I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTY FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO Bﬁl?U,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo
ES/EEE pavadinimas budas
Austrija Novartis Pharma GmbH Famvir 125 mg— |125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Brunner Strasse 59 Filmtabletten tabletés
1235 Wien
Austrija
Austrija Novartis Pharma GmbH Famvir 250 mg— |250 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Brunner Strasse 59 Filmtabletten tabletés
1235 Wien
Austrija
Austrija Novartis Pharma GmbH Famvir 500 mg— |500 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Brunner Strasse 59 Filmtabletten tabletés
1235 Wien
Austrija
Kipras Demetriades & Papaellinas Ltd Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
21 Kasou P.O. Box 23490 tabletés
Nicosia
Kipras
Kipras Demetriades & Papaellinas Ltd Famvir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burna
21 Kasou P.O. Box 23490 tabletés
Nicosia
Kipras
Danija Novartis Healthcare A/S Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Lyngbyvej 172 tabletés
2100 Kopenhagen @
Danija
Danija Novartis Healthcare A/S Famvir 500 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Lyngbyvej 172 tabletés
2100 Kopenhagen @
Danija
Suomija Novartis Finland Oy Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burna

Metsdnneidonkuja 10
F1-02130 Espoo
Suomija

tabletés




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo
ES/EEE pavadinimas budas
Suomija Novartis Finland Oy Famvir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Metsédnneidonkuja 10 tabletés
F1-02130 Espoo
Suomija
Suomija Novartis Finland Oy Famvir 500 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Metsidnneidonkuja 10 tabletés
FI1-02130 Espoo
Suomija
Pranciizija Novartis Pharma S.A.S. Oravir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
2 - 4, rue Lionel Terray tabletés
92500 Rueil-Malmaison
Pranciizija
Pranciizija Novartis Pharma S.A.S. Oravir 500 mg plévele dengtos Vartoti per burna
2 - 4, rue Lionel Terray tabletés
92500 Rueil-Malmaison
Pranciuizija
Vokietija Novartis Pharma GmbH Famvir 125 mg 125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Roonstrasse 25 Filmtabletten tabletés
90429 Niirnberg
Vokietija
Vokietija Novartis Pharma GmbH Famvir 250 mg 250 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Roonstrasse 25 Filmtabletten tabletés
90429 Niirnberg
Vokietija
Vokietija Novartis Pharma GmbH Famvir Zoster 250 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Roonstrasse 25 250 mg tabletés
90429 Niirnberg Filmtabletten
Vokietija
Vokietija Griinwalder Gesundheitsprodukte Famciclovir- 250 mg plévele dengtos Vartoti per burng
GmbH Sandoz 250 mg tabletés
Ruhlandstr. 5 Filmtabletten

83646 Bad Tolz
Vokietija




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo
ES/EEE pavadinimas budas
Vokietija Griinwalder Gesundheitsprodukte Famciclovir- 500 mg plévele dengtos Vartoti per burng
GmbH Sandoz 500 mg tabletés
Ruhlandstr. 5 Filmtabletten
83646 Bad Tolz
Vokietija
Vokietija Griinwalder Gesundheitsprodukte Famciclovir-SB  |250 mg plévele dengtos Vartoti per burng
GmbH 250 mg tabletés
Ruhlandstr. 5 Filmtabletten
83646 Bad T6lz
Vokietija
Vokietija Griinwalder Gesundheitsprodukte Famciclovir-SB 250 mg plévele dengtos Vartoti per burng
GmbH Zoster 250 mg tabletés
Ruhlandstr. 5 Filmtabletten
83646 Bad Tolz
Vokietija
Graikija Novartis (Hellas) S.A.C.1L. Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burna
12th Km National Road No. 1 tabletés
GR-144 51 Metamorphosis
Graikija
Graikija Novartis (Hellas) S.A.C.1L. Famvir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burna
12th Km National Road No. 1 tabletés
GR-144 51 Metamorphosis
Graikija
Graikija Novartis (Hellas) S.A.C.1L. Famvir 500 mg plévele dengtos Vartoti per burng
12th Km National Road No. 1 tabletés
GR-144 51 Metamorphosis
Graikija
Vengrija Novartis Hungaria Kft. Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Bartok Béla ut 43-47 tabletés

H-1114 Budapest
Vengrija




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo
ES/EEE pavadinimas budas
Vengrija Novartis Hungaria Kft. Famvir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Bartok Béla ut 43-47 tabletés
H-1114 Budapest
Vengrija
Islandija Novartis Healthcare A/S Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Lyngbyvej 172 tabletés
2100 Kopenhagen @
Danija
Islandija Novartis Healthcare A/S Famvir 500 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Lyngbyvej 172 tabletés
2100 Kopenhagen @
Danija
Airija Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Frimley Business Park tabletés

Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Jungtiné Karalysté




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo
ES/EEE pavadinimas budas
Airija Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Famvir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Frimley Business Park tabletés
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Jungtiné Karalysté
Airija Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Famvir 750 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Frimley Business Park tabletés
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Jungtiné Karalysté
Italija Novartis Farma S.p.A. Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Largo Umberto Boccioni 1 tabletés
1-21040 Origgio
Italija
Italija Novartis Farma S.p.A. Famvir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Largo Umberto Boccioni 1 tabletés
1-21040 Origgio
Italija
Italija Novartis Farma S.p.A. Famvir 500 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Largo Umberto Boccioni 1 tabletés
1-21040 Origgio
Italija
Italija Sandoz S.p.A. Famciclovir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Largo Umberto Boccioni 1 Sandoz tabletés

1-21040 Origgio
Italija




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo
ES/EEE pavadinimas budas
Italija Sandoz S.p.A. Famciclovir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Largo Umberto Boccioni 1 Sandoz tabletés
1-21040 Origgio
Italija
Italija Sandoz S.p.A. Famciclovir 500 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Largo Umberto Boccioni 1 Sandoz tabletés
1-21040 Origgio
Italija
Liuksemburgas [Novartis Pharma GmbH Famvir 125 mg 125 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Roonstrasse 25 Filmtabletten tabletés
D-90429 Nirnberg
Vokietija
Liuksemburgas [Novartis Pharma GmbH Famvir 250 mg 250 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Roonstrasse 25 Filmtabletten tabletés
D-90429 Nirnberg
Vokietija
Liuksemburgas [Novartis Pharma GmbH Famvir Zoster 250 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Roonstrasse 25 250 mg tabletés
D-90429 Nirnberg Filmtabletten
Vokietija
Malta Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Frimley Business Park tabletés
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Jungtiné Karalysté
Malta Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Famvir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burng

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Jungtiné Karalysté

tabletés




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo
ES/EEE pavadinimas budas
Nyderlandai Novartis Pharma B.V. Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
P.O. Box 241 tabletés
6800 LZ Arnhem
Nyderlandai
Nyderlandai Novartis Pharma B.V. Famvir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burng
P.O. Box 241 tabletés
6800 LZ Arnhem
Nyderlandai
Nyderlandai Novartis Pharma B.V. Famvir 500 mg plévele dengtos Vartoti per burna
P.O. Box 241 tabletés
6800 LZ Arnhem
Nyderlandai
Ispanija Novartis Farmacéutica S.A. Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Gran Via de les Corts Catalanes tabletés
764.E-08013 Barcelona
Ispanija
Ispanija Novartis Farmacéutica S.A. Famvir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Gran Via de les Corts Catalanes tabletés
764.E-08013 Barcelona
Ispanija
Ispanija Novartis Farmacéutica S.A. Famvir 500 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Gran Via de les Corts Catalanes tabletés
764.E-08013 Barcelona
Ispanija
Ispanija Novartis Farmacéutica S.A. Famvir 750 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Gran Via de les Corts Catalanes tabletés
764.E-08013 Barcelona
Ispanija
Svedija Novartis Sverige AB Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Box 1150 tabletés
183 11 Taby
Svedija




Valstybé naré (Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo
ES/EEE pavadinimas budas
Svedija Novartis Sverige AB Famvir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Box 1150 tabletés
183 11 Téby
Svedija
Svedija Novartis Sverige AB Famvir 500 mg plévele dengtos Vartoti per burna
Box 1150 tabletés
183 11 Taby
Svedija
Jungtiné Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Famvir 125 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Karalysté Frimley Business Park tabletés
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Jungtiné Karalysté
Jungtiné Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Famvir 250 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Karalysté Frimley Business Park tabletés
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Jungtiné Karalysté
Jungtiné Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Famvir 500 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Karalysté Frimley Business Park tabletés
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Jungtiné Karalysté
Jungtiné Novartis Pharmaceuticals UK Ltd Famvir 750 mg plévele dengtos Vartoti per burng
Karalysté Frimley Business Park tabletés

Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Jungtiné Karalysté




I1 PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO
PAKEITIMO PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

FAMVIR IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU (ZR. I PRIEDA) MOKSLINIO
IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

Famvir (famcikloviras) buvo jtrauktas i preparaty, kuriy preparato charakteristiky santrauka reikia
suderinti, sarasa, ir buvo pradéta kreipimosi procediira, siekiant panaikinti skirtumus ir suderinti
nacionaliniu lygmeniu visoje Europoje patvirtintas preparato charakteristiky santraukas. Kreipimosi
procediira buvo susijusi su visy stiprumy (125 mg, 250 mg, 500 mg ir 750 mg) preparatais ir
rinkodaros leidimais.

Famcikloviras yra geriamasis antivirusinio vaisto, nukleozido analogo pencikloviro pirmtakas, kuris
veikia [ (HSV-1) ir II tipo (HSV-2) herpes simplex virusa ir varicella zoster virusa (VZV).

ISgérus famcikloviro, per pirmaji pasaza jis greitai pavirsta | penciklovira. Visiskas i$ iSgerto
famcikloviro susidariusio pencikloviro biologinis isisavinamumas yra 77 %.

Infekuotose lastelése pencikloviras, katalizuojamas viruso timidino kinazés, greitai pavirsta |
pencikloviro monofosfata, kuris savo ruoztu lasteliy kinaziy paver¢iamas i pencikloviro trifosfata.
Pencikloviro trifosfatas panasSus { DNR sudedamaja dali deoksiguanozino trifosfata. Per klaida viruso
DNR polimeraz¢ vietoj deoksiguanozino trifosfato prie augancios viruso DNR gijos prisijungia
nukleozido analoga pencikloviro trifosfata, dél to nutraukiama viruso DNR grandiné ir sustabdoma
viruso replikacija. Todél pencikloviras slopina viruso augima. DidZiausia pencikloviro koncentracija
kraujo plazmoje susidaro per 1 valanda po to, kai iSgeriamas vaistinis preparatas.

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

Skirtingy valstybiy nariy patvirtintose Famvir preparato charakteristiky santraukose nustatytos kelios
Sio preparato indikacijos.

Apsvarstes turimus duomenis ir dabartines mokslines Zinias, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) nusprendé, kad $ios indikacijos yra suderintos:

Varicella zoster virusinés (VZV) infekcijos — juostiné pisleliné.

Famvir skiriamas

— suaugusiems, kuriy imuniné sistema nesutrikusi, juostinei ptslelinei ir akiy juostinei puslelinei
gydyti (zr. 4.4 skyrig);

— imuniteto sutrikimy turintiems suaugusiems juostinei puslelinei gydyti (zr. 4.4 skyriu).

Herpes simplex virusinés (HSV) infekcijos — lytiniy organy pisleliné.

Famvir skiriamas

— suaugusiesiems, kuriy imuniné sistema nesutrikusi, pasireiSkusiam pirmajam ir
pasikartojantiems lytiniy organy puslelinés epizodams gydyti;

— imuniteto sutrikimy turintiems suaugusiesiems pasikartojantiems lytiniy organy puslelinés
epizodams gydyti;

— suaugusiesiems, kuriy imuniné sistema nesutrikusi, ir imuniteto sutrikimy turintiems
suaugusiesiems taikant pasikartojancios lytiniy organy piislelinés supresija.

HSV infekuoty pacienty, kuriy imuniné sistema sutrikusi dél kity priezaséiu, o ne ZIV' infekcijos,
klinikiniy tyrimy neatlikta (zr. 5.1 skyriu).

Toliau pateikiama i dalis pagal aptartas indikacijas suskaidyta diskusija.

a) SUAUGUSIUJY, KURIU IMUNINE SISTEMA NESUTRIKUSI, IR IMUNITETO SUTRIKIMU TURINCIU
SUAUGUSIUJY JUOSTINE PUSLELINE

Pradinés registracijos dokumenty rinkiniy pagrinda sudaré pagrindiniai tyrimai Nr. 007 ir 008.
Tyrimas Nr. 007 — tai atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotas, taikant dviguba placebo kontrolg
atliktas, vaistiniu preparatu su veikliaja medziaga kontroliuojamas tyrimas. Tyrimas Nr. 008 — tai
atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas. Abiejuose tyrimuose

! ZIV — zmogaus imunodeficito virusas.
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dalyvavo juostine piisleline be komplikaciju sergantys pacientai, kuriy imuniné sistema nesutrikusi.
Atliekant abu tyrimus, pirminis sukeliamo pakitimo veiksmingumo rodiklis (angl. endpoint) buvo
laikas iki SaSo ant pazeistos vietos susiformavimo pirmiausia pazeistame dermatomo plote numatytoje
gydyti (angl. intent-to-treat, ITT) populiacijoje. Antriniai sukeliamo pakitimo rodikliai buvo laikas,
per kurj iSnyko piislelés, opelés ir $asai; aktyvaus viruso plitimo (angl. viral shedding) trukmé; laikas,
per kurj nurimo a$trus skausmas, ir poherpetinés neuralgijos trukmé.

Atlikus tyrima Nr. 008, nustatyta statistiskai reikSmingy tris kartus per para (lot. ter in die, tid)
skiriamos famcikloviro 750 mg dozés ir placebo poveikio skirtumy pirminio ir keliy antriniy
sukeliamo pakitimo rodikliy atzvilgiu. Taciau suabejota dél placebo, kuris buvo naudojamas kaip
palyginamasis preparatas, pasirinkimo, atsizvelgiant i tai, kad buvo galima naudoti kita gydymo
priemong su veikliaja medziaga priemong — aciklovirag. CHMP sutiko, kad vartojant famciklovira
reikSmingai sutrumpéjo laikas, per kurj iSnyko juostinés piislelinés pozymiai ant odos. Taikant skubu
juostings pislelinés gydyma famcikloviro 750 mg tid doze, $asas susiformavo greiciau, negu vartojant
placeba, o gydant ir 750 mg, ir 500 mg ¢tid dozémis, laikas iki pisleliy iSnykimo ir laikas iki opeliy
uzsitraukimo sutrumpéjo. Nuspresta, kad tyrimo Nr. 007 modelis turi tritkumy. Pagrindiniais gydymo
rezultaty rodikliais nepavyko irodyti preparato pranasumo, o remiantis statistikai nesiskirianciais
rezultatais nebuvo galima padaryti iSvados, kad Sio preparato poveikis yra ne prastesnis nei kity.
Taciau nuspresta, kad duomenys yra naudingi.

Tyrimas Nr. 086 — tai atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotas, taikant dviguba placebo kontrolg
atliktas, vaistiniu preparatu su veikliaja medziaga kontroliuojamas daugiacentris tyrimas. [ §i tyrima
itraukti pacientai, kuriems buvo nustatyta imuniteto sutrikimy dél kauly ¢iulpy ar organy
transplantacijos arba onkologinio gydymo ir kurie sirgo juostine piisleline be komplikaciju.

Pirminis veiksmingumo parametras buvo pacienty, kuriems vartojant tiriamaji vaistinj preparata
atsirado naujy pazeidimuy, dalis. Antriniai veiksmingumo parametrai buvo laikas iki SaSo ant
pazeidimy susiformavimo, laikas iki visisko i§gijimo ir skausmo bei piislelinés iSplitimo vertinimai.
Famcikloviras buvo veiksmingas gydant juostine ptsleline sergancius pacientus, turincius imuniteto
sutrikimy. Siekiant i§vengti naujy pazeidimy atsiradimo, famcikloviro ir acikloviro poveikis buvo
lygiavertis, o palyginus visus veiksmingumo parametrus, nenustatyta jokiy reikSmingy skirtumy tarp
Siy 2 gydymo grupiu. Be to, re¢iau skiriama famciklovira geriau vertino pacientai. Taciau atkreiptas
démesys { tai, kad nors pagal antrinius sukeliamo pakitimo rezultatus nenustatyta jokio skirtumo,
tyrimas nebuvo suplanuotas taip, kad blity galima irodyti, jog preparato poveikis yra ne prastesnis nei
kity.

Atsizvelgdamas i turimus duomenis, CHMP sutiko, kad biity rekomenduojama pacienty, kuriy
imuning sistema nesutrikusi, ir imuniteto sutrikimy turin¢iy pacienty juostinés puslelinés gydymo
indikacija.

b) SUAUGUSIUJY, KURIU IMUNINE SISTEMA NESUTRIKUSI, AKIU JUOSTINE PUSLELINE

Tyrimas Nr. 098 — tai daugiacentris, atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotas, taikant dviguba placebo
kontrolg atliktas tyrimas, kuriuo siekta palyginti famcikloviro 500 mg tid dozés ir penkis kartus per
para skiriamos acikloviro 800 mg dozés poveiki. [ tyrima itraukti pacientai, kurie sirgo lokalizuota
juostine pusleline triSakio nervo oftalminés Sakos projekcijoje. Pirminis sukeliamo pakitimo
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems tyrimo metu (7 dieny gydymo etapas ir 6 mén. tolesnio
stebéjimo laikotarpis) pasireiske juostinés piislelinés pozymiu akyse, dalis.

Pacienty, kuriems tyrimo metu nustatyta ligos pozymiy akyse, dalis tarp vartojusiyju famciklovira ir
aciklovira buvo panasi. Pacienty, kuriems tyrimo metu nustatyta sunkiy akiy pazeidimu, dalis abiejose
gydymo grupése taip pat buvo panasi. Pacienty, kuriy regéjimo astrumas tyrimo metu sumazéjo,
procentingé dalis aciklovira vartojusiyju grupéje buvo dvigubai didesné nei tarp vartojusiuju
famciklovira. ReikSmingy skirtumy tarp pirminiy ar antriniy sukeliamo pakitimo veiksmingumo
rodikliy nenustatyta.

CHMP sutiko, kad gydymas vaistiniais preparatais su veikligja medziagas lemia mazesni akiy
juostinés puslelinés komplikacijy skaiciy, tac¢iau dél tokio poveikio dydzio tebeabejojama. Tuo metu
gydymo acikloviru klinikiné nauda buvo placiai pripazistama, ir acikloviras buvo laikomas jprastine
gydymo priemone, siekiant sumazinti su akiy juostine pusleline susijusiu akiy komplikacijy skaiciu.
D¢l sios priezasties atliekant tyrima nebuvo sudaryta placebu kontroliuojama pacienty grupé, todél
Siame tyrime pastabos dél absoliutaus antivirusiniy vaisty veiksmingumo, siekiant iSvengti akiy
komplikacijuy yra nereik§Smingos. Nepaisant to, palyginti su literatiiroje skelbiamais praneS$imais apie
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negydytus pacientus arba pacientus, kuriems buvo skirtas placebas, nustatyta, kad vartojant
famciklovira, atsiranda maziau ligos sukeliamy akiy pazeidimu.

CHMP sutiko, kad turimi duomenys pagrindzia pacienty, kuriy imuniné sistema nesutrikusi, akiy
juostings pislelinés gydymo indikacija.

¢) LYTINIU ORGANU PUSLELINE. SUAUGUSIESIEMS, KURIU IMUNINE SISTEMA NESUTRIKUSI,
PASIREISKIANTIS PIRMASIS IR PASIKARTOJANTYS EPIZODAI IR IMUNINETO SUTRIKIMU TURINTIEMS
SUAUGUSIESIEMS PASIKARTOJANTYS EPIZODAI

Tyrimai Nr. 004, 011 ir 040 — tai atsitiktinés atrankos daugiacentriai tyrimai. Acikloviras buvo
naudojamas kaip palyginamasis vaistas, o pirminis sukeliamo pakitimo rodiklis buvo laikas iki
aktyvaus viruso plitimo pabaigos. Tyrimai Nr. 035 ir 036 — tai atsitiktinés atrankos, dvigubai koduoti,
placebu kontroliuojami daugiacentriai tyrimai, kuriais siekta palyginti 3 famcikloviro doziy (125 mg,
250 mg, 500 mg) ir placebo veiksminguma ir sauguma, taikant skuby pasikartojancio lytiniy organy
puslelinés epizodo gydyma. [ tyrimus itraukti pacientai, kuriems buvo nustatyta pazeidimy lytiniy
organy srityje. Siais tyrimais jrodyta, kad famcikloviro poveikis buvo daug geresnis uZ placeba,
gydant pasikartojancia lytiniy organy ptsleling. Taciau iSreiksta abejoniy dél sprendimo abiejy tyrimy
metu placeba naudoti kaip kontrolinj preparata. Pagrindiniy tyrimy metu buvo tiriamos skirtingas
famcikloviro dozes vartojusios grupés.

Siekiant jrodyti preparato veiksminguma gydant herpes simplex virusinémis infekcijomis sergancius
pacientus, kuriy imuniné sistema sutrikusi, pateiktas tyrimas Nr. 083. Tai buvo atsitiktinés atrankos,
acikloviru kontroliuojamas, dvigubai koduotas, taikant dviguba placebo kontrolg atliktas daugiacentris
tyrimas, kurio metu buvo lyginamas famcikloviro ir acikloviro poveikis, taikant klinikinémis
salygomis pradéta ZIV infekuotiems pacientams pasikartojanéiy gleivinés ir odos herpes simplex
virusiniy infekcijy epizodini gydyma. D¢l pirminio veiksmingumo parametro, siekiant jvertinti
gydymo poveiki buvo naudojami santykiy skirtumo (famcikloviras minus acikloviras) pasikliautinumo
intervalai. Famcikloviras buvo laikomas lygiaver¢iu aciklovirui, jeigu virSutiné dvipusio 95 %
pasikliautinumo intervalo riba buvo mazesné nei 15 %. Antriniai kintamieji buvo pacienty, kuriems
tyrimo laikotarpiu (iskaitant laika, kai tiriamasis vaistinis preparatas nebuvo vartojamas) atsirado

per kurj nurimo skausmas pazZeistose vietose. Tyrimas Nr. 083 parodé, kad gydant ZIV infekuoty
pacienty herpes simplex sukeliamas infekcijas, famcikloviras yra toks pat veiksmingas kaip
acikloviras.

CHMP sutiko, kad turimi duomenys patvirtina pacientams, kuriy imuniné sistema nesutrikusi,
pasireiSkusio pirmojo ir pasikartojanciy lytiniy organuy pislelinés epizody ir imuniteto sutrikimy
turintiems pacientams pasikartojan¢iy lytiniy organy puslelinés epizodu gydymo indikacija.

d) SUAUGUSIUJU, KURIU IMUNINE SISTEMA NESUTRIKUSI, IR IMUNITETO SUTRIKIMU TURINCIU
SUAUGUSIUJU PASIKARTOJANCIOS LYTINIU ORGANU PUSLELINES SUPRESIJA

Siekiant patvirtinti gydymo famcikloviru nauda taikant supresinj lytiniy organy puslelinés gydyma,
pateiktas vienas dozés nustatymo tyrimas (tyrimas Nr. 024) ir du pagrindiniai tyrimai (tyrimai Nr. 033
ir 049), kuriuose dalyvavo imuniteto sutrikimy neturintys pacientai, ir vienas dozés nustatymo tyrimas
(tyrimas Nr. 102), kuriame dalyvavo imuniteto sutrikimy turintys pacientai.

Visi lytiniy organy puslelinés supresijos tyrimai buvo kontroliuojami placebu. Pagrindiniai imuninés
sistemos sutrikimy neturin¢iy pacienty tyrimai Nr. 033 ir 049 — tai atsitiktinés atrankos, dvigubai
koduoti, placebu kontroliuojami tyrimai. Pacientai, atitike dalyvavimo tyrime kriterijus, atsitiktinés
atrankos biidu buvo priskirti prie pacienty, kurie 52 savaites vartojo arba famciklovira (125 mg tid,
250 mg bid arba 250 mg tid), arba placeba. Pacienty populiacija sudaré pacientai, kuriems buvo
galima taikyti supresini gydyma. IS tyrimy Nr. 033 ir 049 rezultaty matyti, kad famcikloviras daro
reik§mingg supresini poveiki pasikartojanciai lytiniy organy puslelinei.

Tyrimas Nr. 024 — tai atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kurio
metu buvo tiriamas laikas iki pirmo ligos pasikartojimo. Tyrimo rezultatai parodé, kad taikant abu
preparato dozavimo rezimus (125 ir 250 mg) du kartus per para (lot. bis in die, bid), preparato poveikis
buvo daug geresnis uz placebo. IS daugumos atlikty analiziy matyti, kad tik vartojant famcikloviro
250 mg bid dozg, gydymo rezultatai buvo reikSmingai geresni nei vartojant placeba.
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Tyrimas Nr. 102 — tai atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, kryzminis
tyrimas, kuriuo siekta jvertinti geriamojo famcikloviro sauguma ir veiksminguma, ZIV infekuotiems
pacientams taikant simptominés ir besimptomés pasikartojancios lytiniy organy puslelinés supresija.
Atsitiktinés atrankos biidu tyrimo dalyviai priskirti dviem pacienty grupéms, kuriems 8 savaites bid
buvo skiriama 500 mg famcikloviro arba placebo, po kuriy seké 7 dieny iSplovimo laikotarpis ir
antrasis 8 savai¢iy laikotarpis, kuriuo pacientams taikytas kitas i§ dvieju per pirma;ji laikotarpi taikyty
dozavimo rezimy. Pirminis veiksmingumo parametras buvo aktyvaus viruso plitimo iSangés ir lytiniy
organy srityje dieny skaicius (%). Pagrindiniai antriniai veiksmingumo parametrai buvo aktyvaus
viruso plitimo bet kurioje kiino vietoje dieny skaicius (%) ir aktyvaus viruso plitimo konkrecioje kiino
vietoje dieny skaicius (%) kiekvienu gydymo laikotarpiu.

Visi pacientai, tiriamaji vaistini preparata pradéjg vartoti per I laikotarpi, jtraukti i to laikotarpio ITT
analizg. | tyrima jtraukti ir jo metu buvo gydomi 48 pacientai. I$ jy tyrima uzbaigé tik 27 pacientai. Per
I laikotarpi i$ tyrimo pasalinta 14 pacienty, o per II — 7. Pasalinimo i$ tyrimo metu tarp gydymo grupiy
nenustatyta jokiy skirtumy. Nuspresta, kad tyrimas buvo pernelyg trumpas, kad bty galima patikimai
ivertinti profilaktinj famcikloviro veiksminguma. Taciau atkreiptas démesys i tai, kad placeba
vartojusiy pacienty dalis, kuriems per I laikotarpj nustatyta aktyvaus viruso plitimo iSangés ir iSoriniy
lytiniy organy srityse pozymiy, buvo mazdaug 4 kartus didesné nei tarp famcikloviru gydyty pacienty,
o atlikus I laikotarpio ir kryzming analizes nustatyti statistiSkai reik§mingi pacienty, kuriems nustatyta
aktyvaus viruso plitimo pozymiy, dalies skirtumai tarp gydymo grupiy.

CHMP pazyméjo, kad palyginamujy acikloviro tyrimy neatlikta. Taciau nutarta, kad turimi duomenys
patvirtina suaugusiyjy, kuriy imuniné sistema nesutrikusi, ir imuniteto sutrikimu turin¢iy suaugusiyju
pasikartojancios lytiniy organy piislelinés supresijos indikacija.

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

JUOSTINE PUSLELINE
IMUNITETO SUTRIKIMU NETURINCIU SUAUGUSIUJU JUOSTINE PUSLELINE

Skirtingy klinikiniy tyrimy metu istirta keletas preparato doziy ir dozavimo rezimy (bid, tid).
Atsizvelgdamas i turimus duomenis, CHMP nusprend¢, kad istirty sukeliamo pakitimo rodikliy
atzvilgiu, 500 mg tid rezimas yra veiksmingesnis nei 250 mg tid rezimas. Palyginus 500 mg tid ir
750 mg tid rezimus, pastarojo rezimo pranaSumy nenustatyta. CHMP patvirtino pagal $ig indikacija 7
dienas tid skiriama 500 mg dozeg.

IMUNITETO SUTRIKIMU TURINCIU SUAUGUSIUJU JUOSTINE PUSLELINE

Atliekant tyrima Nr. 086, juostine pusleline sergantys pacientai, kuriy imuniné sistema sutrikusi, 10
dieny buvo gydomi famcikloviro 500 mg tid arba acikloviro 800 mg tid dozémis. Famcikloviro

500 mg tid rezimas pasirinktas kaip didZiausia patvirtinta juostine piisleline sergantiems pacientams,
kuriy imuniné sistema nesutrikusi, skiriama preparato doze. 10 dieny gydymo trukmé pasirinkta,
siekiant maksimaliai padidinti gydymo veiksminguma Sioje rizikos grupéje.

CHMP nusprendé, kad $iai indikacijai pagristi pateiktas tyrimas (Nr. 086) turi kelis trikumus (pvz.,
pirminis sukeliamo pakitimo rodiklis — naujo pazeidimo atsiradimas vartojant vaistini preparata — yra
abejotinos svarbos; atlickant tyrima néra galimybés palyginti antriniy sukeliamo pakitimo rodikliy),
tadiau i$ jo duomeny matyti, kad veiksmingumu famcikloviras panasus i acikloviro 5 x 800 mg per
para doze. Pasitlytas rezimas (500 mg bid) taip pat neprieStarauja dabartinéms rekomendacijoms ir
didziojoje daugumoje valstybiy nariy patvirtintoms preparato charakteristiky santraukoms.

SUAUGUSIUJU, KURIU IMUNINE SISTEMA NESUTRIKUSI, AKIU JUOSTINE PUSLELINE

Atlikus tyrima Nr. 098, irodyta, kad famcikloviro 500 mg tid dozés poveikis ne prastesnis nei
acikloviro 5 x 800 mg per para. Atkreiptas démesys 1 tai, kad §i doze taip pat nepriestarauja
dabartinéms literatiiroje skelbiamoms rekomendacijoms (Dworkin RH et al, Clin. Inf. Dis. 2007; 44
(Suppl. 1): S1-26, Volpi A. Herpes 2007; 14 (Suppl. 2): 35A-39A). Pagal $ia indikacija skiriamo
preparato dozavimo rezimo skirtumy valstybése narése nenustatyta. CHMP atkreipé démesi, kad
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modelio ir rezultaty atzvilgiu, tyrimas Nr. 098 yra priimtinas. Pasitilyta 7 dienas ftid skiriama
famcikloviro 500 mg doz¢ galima patvirtinti.

LYTINIUY ORGANU PUSLELINE

IMUNINES SISTEMOS SUTRIKIMU NETURINTYS SUAUGUSIEJI

PIRMINIS (PIRMAS) EPIZODAS

Pagrindiniy tyrimy (Nr. 004, 011, 040) metu buvo tiriamas keliy preparato doziu poveikis. Palyginus
visus visy triju klinikiniy tyrimy metu naudotus pirminius veiksmingumo parametrus, statistiSkai
reik§mingy skirtumy tarp visy famcikloviro doziy grupiy ir acikloviro nenustatyta. Atliekant tyrima
Nr. 004, pirminiy sukeliamo pakitimo veiksmingumo rodikliy atzvilgiu, famcikloviro 750 mg tid doz¢
nebuvo pranaSesné nei uz 250 mg tid, nei uz 500 mg tid, todel §i doze neitraukta i tolesnius tyrimus.
Tiriant famcikloviro 125 mg dozés grupe, abiejy tyrimy metu nustatytas kai kuriy sukeliamo pakitimo
rodikliy atzvilgiu mazesnis veiksmingumas, palyginti su didesniy doziy grupémis. Taip pat nustatyta,
kad famcikloviro 125 mg dozés poveikis prastesnis uz didesniy doziy poveiki, gydant pacientus,
kuriems pasireiské pirminis lytiniy organy pislelinés epizodas ir kuriems nuo gydymo antivirusiniais
vaistais pradzios atsirado naujuy pazeidimy. Kadangi pirma karta lytiniy organy piisleline sergantiems
pacientams pasireiskiantis pirmasis epizodas paprastai yra sunkesnis nei pacientams, kuriems $ios
ligos epizodas kartojasi (Sacks, 1995), laikytasi nuomonés, kad famcikloviro pradiné 125 mg dozé
biity ne tokia veiksminga kaip didesné dozé. Palyginus gydymo famcikloviro 250 mg ir 500 mg
dozémis rezultatus, veiksmingumo skirtumy nenustatyta. Visos famcikloviro dozés buvo gerai
toleruojamos, ir nenustatyta jokiy skirtingy doziy famcikloviro sukeliamy nepageidaujamy reiskiniy
pobiidzio ar daznio skirtumy. Todél famcikloviro 250 mg dozé pasirinkta kaip maZiausia veiksminga
dozé gydant pirmaji lytiniy organy puslelinés epizoda.

PASIKARTOJANCIOS PUSLELINES EPIZODINIS GYDYMAS IR PASIKARTOJANCIOS PUSLELINES SUPRESIJA

Skirtingy valstybiy nariy patvirtintuose informaciniuose dokumentuose nenustatyta jokiy su
epizodiniu gydymu susijusiy nesuderinamumy, todél nusprgsta, kad penkias dienas bid skiriama
125 mg doz¢ yra priimtinas pagal §ig indikacija skiriamo preparato dozavimas.

Dél supresijos, 250 mg bid dozé nepriestarauja esamoms gairéms. Dviejy pagrindiniy tyrimy metu
buvo tiriami trys dozavimo rezimai: 125 mg tid, 250 mg bid ir 250 mg tid. Dviejy svarbiy pirminiy
sukeliamo pakitimo rodikliy atzvilgiu, pagal visus rezimus vartojamas vaistinis preparatas buvo
pranasesnis uz placeba. Tyrimuose Nr. 033 ir 049 pazyméta, kad nebuvo stebimas dozés ir gydymo
poveikio santykis.

CHMP atkreipé démesi, kad epizodiniam imuniteto sutrikimy neturintiems pacientams
pasikartojancios lytiniy organy piislelinés gydymui rekomenduojama paros dozé (125 mg bid) yra
mazesné uz taikant supresijq vartoti rekomenduojama dozg (250 mg bid). Imuniteto sutrikimy
neturin€iy pacienty pasikartojancios lytiniy organy pislelinés epizodiniam gydymui ir supresijai
pasirinktos dozés nustatytos atlikus kartotinius, keliy doziy, placebu kontroliuojamus tyrimus.

Pateikti du tyrimai (Nr. 035 ir 036), kuriais siekta iStirty trijy (penkias dienas bid skiriamy 125 mg,
250 mg ir 500 mg) doziy poveiki, taikant imuniteto sutrikimy neturintiems pacientams
pasikartojancios lytiniy organy pislelinés epizodinj gydyma. Visos trys preparato dozés buvo
reik§mingai pranasesnés uz placeba pagal laika iki pazeidimy uZgijimo, simptomy iSnykima ir laika iki
aktyvaus viruso plitimo pabaigos. Palyginus tris gydymo vaistiniu preparatu su veikligja medziaga
grupes, veiksmingumo skirtumy nenustatyta. Apskritai, palyginus trijy doziy vaistinio preparato su
veikligja medziaga ir placebo sukeliamy nepageidaujamy reiskiniy pobtidi, daznj ar sunkuma,
skirtumy nenustatyta. Tod¢l 125 mg bid doz¢é jvardyta kaip maziausia veiksminga doze.

Taikant imuniteto sutrikimy neturintiems pacientams pasikartojancios lytiniy organy piislelinés
supresija skiriamo preparato dozavimo rezimas taip pat buvo tiriamas triju tyrimy metu. Atlikus doziy
diapazono nustatymo tyrima (Nr. 024), nustatyta, kad ir pagal 125 mg, ir 250 mg bid rezimus skiriamo
preparato poveikis yra reikSmingai geresnis uz placebo poveiki. Taciau atlikus laiko iki pirmojo pagal
klinikinius pozymius patvirtinto lytiniy organy piislelinés pasikartojimo analize, nustatyta, kad 250 mg
bid dozés poveikis ligos supresijai buvo didZiausias.
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Nors tai, kad dozé, kurig rekomenduojama skirti taikant lytiniy organy ptslelinés pasikartojimo
supresija, yra didesné uz skiriama gydant aktyvy pasikartojancios ligos paiméjima, atrodo
paradoksalu, svarbiausias sukeliamo pakitimo rodiklis buvo laikas iki pagal klinikinius pozymius
patvirtinto ligos pasikartojimo. Pagal §i sukeliamo pakitimo rodikli, 250 mg bid dozé buvo pranasesné
uz 125 mg bid.

Atliekant pagrindinius tyrimus Nr. 033 ir 049, 250 mg bid dozé buvo vertinama kartu su 125 mg tid ir
250 mg tid dozémis. Palyginti su placebu, visi vaistinio preparato dozavimo rezimai buvo veiksmingi
ir panasis vienas | kita pagal laika iki pagal klinikinius pozymius patvirtinto pasikartojimo ir pagal
pacienty, kuriems po 6 ménesiy virusologiniais tyrimais nenustatyta jokiy pazeidimy epizody, dalj.
Remiantis $iy trijy tyrimy rezultatais, 250 mg bid doz¢ pasirinkta kaip lytiniy organy piislelinés
supresijai skiriama vaistinio preparato dozé, kadangi atliekant tyrimg Nr. 024, nustatytas jos
pranaSumas, palyginti su viena karta per para ir bid skiriamo preparato 125 mg dozavimo rezimais,
atliekant visus tris tyrimus irodytas $ios dozés veiksmingumas, o tyrimy Nr. 033 ir 049 metu
nenustatyta jokio akivaizdaus tid dozavimo rezimy pranasumo.

CHMP padaré i$vada, kad turimi duomenis patvirtina pasirinkty doziy — 125 mg bid pasikartojanc¢iy
lytiniy organy piislelinés epizody gydymui ir 250 mg bid lytiniy organy pislelinés supresiniam
gydymui — veiksminguma ir sauguma.

IMUNITETO SUTRIKIMU TURINTYS SUAUGUSIEJI

PASIKARTOJANCIOS PUSLELINES EPIZODINIS GYDYMAS

Famvir skiriamas taikant ZIV infekuotiems pacientams pasikartojanéiy herpes simplex infekcijy
epizodini gydyma, kai rekomenduojamas dozavimo rezimas yra septynias dienas du kartus per parg
skiriama 500 mg dozé. Todél CHMP patvirtino apribota ZIV infekuotiems pacientams
pasikartojancios lytiniy organy pislelinés gydymo indikacija, kuri buvo apribota atsizvelgiant j atlikus
atitinkama klinikinj tyrima (Nr. 083) gautus gydymo rezultatus.

I§ jungtiniy tyrimy Nr. 102 ir 195 santraukos matyti, kad famcikloviras yra naudingas, taikant ZIV
infekuotiems pacientams, kuriy imuniné sistema nesutrikusi, pasikartojan¢ios HSV supresini gydyma.
Atliekant tyrima Nr. 102, 83 % ZIV infekuoty pacienty, kuriems buvo skiriama famcikloviro, liga
nepasikartojo, palyginti su 42 % placeba vartojusiy pacienty grupéje. Per 4 tyrimo Nr. 195 ménesius
pagal klinikinius pozymius 90 % ZIV infekuoty pacienty piisleliné nepasikartojo. Abiejy tyrimy
rezultatai panasts | Mertz et al (1997) atlikta 4 ménesiy trukmés imuniteto sutrikimy neturinciy
pacienty tyrimo rezultatus, pagal kuriuos 90 % famciklovira vartojusiy pacienty nesusirgo
virusologiniais tyrimais patvirtinama lytiniy organy piisleline, palyginti su 48 % placebu gydyty
pacienty grupéje. Nors pagal dalyvavusiy pacienty skai¢iy ir jvairove abu tyrimai Nr. 102 ir 195 buvo
nedideli, virusinés infekcijos pasikartojimo supresijos tyrimo rezultatai buvo nuosekliis ir apémé
pacientus, kuriy CD4+ lIasteliy skaicius buvo ir mazesnis, ir didesnis nei 200 viename mm3. Aktyvus
gydymas buvo tgsiamas tik 8 savaites. Nors tyrimas Nr. 195 buvo nekontroliuojamas, ji atlikus gauta
tam tikry supresinj veiksminguma patvirtinanc¢iy naudingy jrodymy kity sukeliamo pakitimo rodikliy
(pasikartojimas pagal virusologinius tyrimus/klinikinius pozymius) atzvilgiu.

Nors Sios indikacijos (grupés) pagrindinis tyrimas (Nr. 083) turé¢jo tam tikry trikumy, dél kuriy
negalima padaryti patikimos i§vados, kad pagal 500 mg bid rezima skiriamo famcikloviro poveikis yra
ne prastesnis nei acikloviro 5 x 400 mg, pripazinta, kad §is reZzimas yra patvirtintas daugumoje ES
valstybiu nariy. Strick et al (2006) straipsnyje aptariami HSV serganéiu ZIV infekuoty pacienty
supresinio gydymo pranasumai, palyginti su epizodiniu gydymu. Taigi, famcikloviro 500 mg bid yra
veiksminga ir saugi dozé ZIV infekuoty pacienty pasikartojanéiy HSV protrikiy supresijai. Todél
CHMP patvirtino septynias dienas bid skiriama 500 mg dozg kaip patvirtintg pagal $ia indikacija
skiriamo preparato dozavima.

PASIKARTOJANCIOS PUSLELINES SUPRESIJA

Kai kuriose gairése rekomenduojamas 500 mg bid rezimas, o kiti rezimai dar neistirti. Atlickant tyrima
Nr. 102, famcikloviro 500 mg bid doz¢ buvo lyginama su placebu. Patvirtintas pagal ZIV

infekuotiems pacientams pasikartojancios lytiniy organy piislelinés epizodinio arba supresinio gydymo
indikacija skiriamo preparato paros dozés rezimas yra 500 mg bid. Rekomenduojama preparato dozé
Z1V infekuotiems pacientams gydyti yra didesné nei imuniteto sutrikimy neturintiems pacientams
rekomenduojama dozé, kadangi i$ klinikinés patirties ir vaisty skyrimo praktikos galima spresti, kad
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siekiant uztikrinti tinkama supresija gydant ZIV infekuotus pacientus, reikia didesniy antivirusiniy
vaisty doziy. Be to, klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad Sioje pacienty grupéje famcikloviro 500 mg
bid dozé yra veiksminga, saugi ir gerai toleruojama.

Todel CHMP patvirtino dozavima.

Specialioji populiacija

CHMP patvirtino rekomendacijas dél preparato dozés, skiriamos inksty funkcijos sutrikimy turintiems
pacientams, pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir kuriems taikomas hemodializé, kepenu
funkcijos sutrikimy turintiems pacientams ir senyvo amziaus pacientams.

Famvir nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety, kadangi duomeny apie
preparato sauguma ir veiksminguma $ioje pacienty populiacijoje nesurinkta.

Svarstymai dél 750 mg dozés

CHMP susipazino su pagal pirmiau nurodytus dozavimo rezimus rekomenduojamomis vartoti
preparato dozémis. Remiantis pateiktu duomeny vertinimu, didziausia famcikloviro dozé, kuria galima
skirti, yra 500 mg. Taigi, 750 mg stiprumo tableté nebetinkama. Todé¢l CHMP rekomenduoja
panaikinti §io stiprumo tableciy rinkodaros susijusiose valstybése narése teisg. Europos ekonomingje
erdvéje 750 mg stiprumo tabletés Siuo metu yra patvirtintos tik Airijoje, Jungtingje Karalystéje ir
Ispanijoje.

4.3 skyrius. Kontraindikacijos

Sis skyrius buvo atnaujintas, siekiant isbraukti pacienty populiacijas, kurios nebuvo tiriamos, kadangi
Sig informacija reikéty nurodyti 4.4 skyriuje. Famvir negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui
veikliajai medZiagai, bet kuriai pagalbinei medZiagai ir penciklovirui.

4.4 skyrius. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sis skyrius buvo atnaujintas, siekiant jame pateikti informacija apie preparato vartojima specialiosiose
populiacijose, kuri anks¢iau buvo nurodyta 4.3 skyriuje. Be to, buvo pataisytas ispéjimas, kuriuo
ispéjama, kad nors vartojant antivirusinj vaista aktyvaus viruso plitimo daznis sumazéja, galima viruso
perdavimo rizika teoriskai iSlieka, todél pacientai turéty vengti lytiniy santykiy. Neseniai leidinyje
paskelbtas Money B et al straipsnis patvirtina sprendima jtraukti §§{ CHMP patvirtinta isp¢jima | Siame
skyriuje pateikiama informacija.

4.5 skyrius. Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nenustatyta jokios kliniSkai reikSmingos saveikos. Taciau famcikloviras in vivo greitai pavirsta {
penciklovira, kuris pasalinamas i§ kraujo plazmos daugiausia per inkstus. Zinomas organinés riigsties
perdavimo sistemos inhibitorius probenecidas arba vaistai, kurie daugiausia pasalinami vykstant
aktyviai sekrecijai per inksty kanalélius, gali pakenkti pencikloviro pasalinimui i$ organizmo per
inkstus, sulaikydami arba slopindami sekrecija kanaléliuose. Literatiiroje yra duomeny, irodanciy, kad
probenecidas daro poveiki su pencikloviru strukttiri$kai susijusiy junginiy pasalinimui i§ organizmo.
Todél negalima atmesti famcikloviro ir (arba) pencikloviro saveikos su probenecidu galimybés.
Panasiai kaip ir pirmiau minétuose praneSimuose, iSkelta hipotezé, kad probenecidas gali padidinti
pencikloviro plota po kreive (angl. area under curve, AUC) mazdaug 50 %. CHMP pritaré, kad
reikéty stebéti, kad pacientams, kurie gydomi preparato 500 mg tid doze ir kartu vartoja probenecida,
nepasireiksty toksinis poveikis. Taip pat nutarta, kad pasireiskus stipriam toksiniam poveikiui, biity
geriausia preparato dozg sumazinti iki 250 mg tid. Siekiant itraukti Sia informacija i preparato
charakteristiky santrauka, buvo atnaujinta jos formuluoté.

Sis skyrius taip pat atnaujintas, siekiant jtraukti informacija apie vaisty saveika dél aldehido oksidazés
poveikio. In vivo famcikloviro virsmas i penciklovira vyksta dviem etapais: famcikloviras
deacetilinamas ir pavirsta | 6-deoksi-penciklovira, tuomet 6-deoksi-pencikloviras oksiduojasi ir virsta {
penciklovira. Deacetilinimas vyksta katalizuojant fermentui aldehido oksidazei. Neseniai leidiniuose
paskelbti du Zzmogaus kepeny aldehido oksidazes inhibicijos in vitro tyrimai (Obach 2004; Obach, et
al 2004). Stipriausias Siy in vitro tyrimy metu nustatytas inhibitorius yra raloksifenas.

4.6 skyrius. Néstumo ir Zindymo laikotarpis
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Siame skyriuje pateikiama informacija, visy pirma, susijusi su vyry vaisingumu, atnaujinta
atsizvelgiant i 5.3 skyriuje pateikiamg informacija. IS tyrimy rezultaty matyti, kad preparatas nedaro
jokio poveikio spermatozoidy skaiciui, visy pirma ju koncentracijai, o tai tvirtai irodo, kad tiriant
pacientus nenustatyta atlikus tyrimus su gyviinais nustatyto toksinio poveikis séklidéms. PrieSingai nei
rodo toksikologiniy tyrimy rezultatai, pagal kuriuos famcikloviras, skiriamas po ne maziau kaip
skiriant terapines 250 mg bid dozes (mazdaug 6 mg/kg), famcikloviras neturi jtakos Zzmogaus
spermatogenezei ar spermos kokybei. Be to, vyrai gerai toleravo ilgalaikj 52 savai¢iy trukmés
pasikartojancios lytiniy organy puislelinés gydyma famcikloviro 250 mg bid doze, o Sio gydymo
laikotarpiu nustatytos famcikloviro saugumo charakteristikos buvo panasios i placebo.

Palyginus kelis spermos parametrus po ilgalaikio gydymo famcikloviro 250 mg bid doze, jokiu
nuosekliy poky€iy nepastebéta. Taciau negalima atmesti galimybés, kad trumpalaikis gydymas
didelémis preparato dozémis (pvz., 500 mg tid) nepaveikty vyry vaisingumo. Atitinkamai atnaujinta
4.6 skyriuje pateikiama informacija.

4.7 skyrius. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus neatlikta. Taciau pacientai, kuriems pasireiskia
tam tikras nepageidaujamas poveikis, neturéty vairuoti ar valdyti mechanizmy.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Siame skyriuje pateikiamas nepageidaujamy reiskiniy daznis ir sarasas atnaujinti, atsizvelgiant
bendra klinikiniy tyrimy metu ir po preparato pateikimo rinkai nustatyty nepageidaujamy reiskiniy
saugumo vertinima.

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés

Siame skyriuje apzvelgiama dabartiniy duomeny apie virusy atsparuma famciklovirui analizé ir
pateikiama atitinkama informacija. Nepaisant vis platesnio antivirusiniy vaisty vartojimo, jrodymy
apie virusy atsparumo didéjima néra. Sia pastaba biity galima paaiskinti HVS gebéjimu sukelti visa
gyvenimg trunkancia latenting infekcija bei tuo, kad dauguma lig Siol istirty atspariy HVS izoliaty
patogeniSkumas yra mazesnis nei ,,Jaukinés padermés viruso. Taigi, Siame preparato charakteristiky
skyriuje pateikiama informacija pataisyta, siekiant jtraukti dabartines Zinias apie virusy atsparuma.

5.2 skyrius. Farmakokinetinés savybés

Perzitiréta Siame skyriuje pateikiama informacija, visy pirma susijusi su specialiosiomis
populiacijomis, kaip antai senyvo amziaus Zzmonémis. Remiantis kryZzminiais tyrimy duomeny
palyginimais, famcikloviro i§gérusiy senyvo amziaus (65—79 mety) savanoriy grup¢je viduting
pencikloviro AUC buvo mazdaug 30 % didesné, o pencikloviro klirensas per inkstus buvo mazdaug
20 % mazesnis, palyginti su jaunesnio amziaus savanoriais. I$ dalies §j skirtuma galéjo lemti iy dvieju
amziaus grupiy pacienty inksty funkcijos skirtumai. Jeigu paciento inksty funkcija nesutrikusi,
koreguoti preparato doze dél paciento amziaus nerekomenduojama.

5.3 skyrius. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Siame skyriuje atnaujintas teiginys dél degeneruojancio s¢klidziy epitelio atsinaujinimo. Teigini, kad
nustatyti séklidziy pakitimai didzia dalimi iSnyksta, patvirtina létinio toksiSkumo tyrimai, kuriy metu
séklidziy pakitimai didzia dalimi iSnyko, pragjus 12 savaiciy trukmeés sveikimo laikotarpiui ir i$ dalies
i8nyko po trumpesnés trukmés sveikimo laikotarpiy.

CHMP nuomone, rinkodaros teisés turétojo atsakymas buvo nevisiskai patenkinamas. Ta¢iau CHMP

pritaré rinkodaros teisés turétojo pasitilymui prisiimti jsipareigojima specialiai stebéti piktybiniy
naviky atvejus ir apie juos pateikti informacija periodiSkai atnaujinamuose saugumo protokoluose.
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Pakuotés lapelis
Pakuotés lapelyje pateikiama informacija atnaujinta, atsizvelgiant | suderinus preparato charakteristiky
santrauka padarytus pakeitimus.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PAKEITIMO PAGRINDAS

Taigi, jvertings rinkodaros teisés turétojo pasiiilyma, atsakymus ir komitete jvykusias diskusijas,
CHMP patvirtino suderintus jvairiy pateik¢iy Famvir ir susijusiy pavadinimy vaisty preparato
informacinius dokumentus, atsizvelgdamas i ju farmacines formas. Visy pirma buvo suderintos
indikacijos ir rekomendacijos dél pagal Sias indikacijas skiriamy preparaty dozavimo. Taip pat sutarta
dél isipareigojimuy, kuriuos prisiims rinkodaros teisé€s turétojas. Remdamasis pirmiau minéta
informacija, CHMP laikosi nuomonés, kad Famvir naudos ir rizikos santykis yra palankus ir kad
suderintus preparato informacinius dokumentus galima patvirtinti.

Kadangi

- kreipimosi procediira buvo susijusi su preparato charakteristiky santraukos, zenklinimo ir pakuotés
lapelio suderinimu;

- rinkodaros teisés turétoju pasitilyti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis buvo jvertinti atsizvelgiant i pateiktus dokumentus ir komitete jvykusia moksling diskusija;

CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti Famvir ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. [ prieda), kuriy
preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis pateikiami III priede, rinkodaros
teises. Taip pat CHMP rekomendavo panaikinti Famvir ir susijusiy pavadinimy vaisty 750 mg plévele
dengty tableciy rinkodaros teises.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg plévele dengtos tabletés
Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg plévele dengtos tabletés
Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 500 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Pildyti savo Salies kalba]

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté
[Pildyti savo Salies kalba]

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Varicella zoster viruso (VZV) sukelta infekcija — juostiné pusleliné (Herpes zoster)

Famvir vartojama:

- juostings pislelinés ir akiy puslelinés gydymui suaugusiesiems, kuriy imuninés sistemos veikla
normali (zr. 4.4 skyriy);

- juostinés pislelinés gydymui suaugusiesiems, kuriy imuninés sistemos veikla sutrikusi (Zr.
4.4 skyriy).

Herpes simplex viruso (HSV) sukelta infekcija — lyties organy pusleliné

Famvir vartojama:

- pirmojo ar kartotinio lyties organy puslelinés epizodo gydymui suaugusiesiems, kuriy imuninés
sistemos veikla normali;

- kartotinio lyties organy puslelinés epizodo gydymui suaugusiesiems, kuriy imuninés sistemos
veikla sutrikusi;

- lyties organy puslelinés pasikartojimui slopinti suaugusiesiems, kuriy imuninés sistemos veikla
normali arba sutrikusi.

Su HSV infekuotais asmenimis, kuriy imunings sistemos veikla buvo sutrikusi dél kitokiy priezasc¢iy
nei ZIV infekcija, klinikiniy tyrimy neatlikta (Zr. 5.1 skyriu).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiy Zmoniy, kuriy imuninés sistemos veikla normali, juostiné pusleliné
Septynias dienas reikia vartoti po 500 mg tris kartus per para.

Gydyma reikia pradéti kiek jmanoma grei¢iau po juostinés puslelinés diagnozés nustatymo.

Suaugusiy Zmoniy, kuriy imuninés sistemos veikla sutrikusi, juostiné pisleliné
Desimt dieny vartojama po 500 mg tris kartus per para.

Gydyma reikia pradeéti kiek jmanoma greic¢iau po juostinés piislelinés diagnozés nustatymo.

Suaugusiy Zmoniy, kuriy imuninés sistemos veikla normali, lyties organu pusleliné
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Pirmojo lyties organuy pislelinés epizodo atveju penkias dienas reikia vartoti po 250 mg tris kartus per
para. Gydyma rekomenduojama pradéti kiek imanoma grei¢iau po pirmojo lyties organy puslelinés
epizodo diagnozavimo.

Epizodinio pasikartojancios lyties organy puslelinés gydymo atveju penkias dienas reikia gerti po
125 mg du kartus per para. Gydyma rekomenduojama pradéti kiek jimanoma grei¢iau po prodromo
simptomy (pvz., dilg¢iojimo, niezulio, deginimo, skausmo) ar pazeidimy atsiradimo.

Suaugusiy zmoniy, kuriy imuninés sistemos veikla sutrikusi, pasikartojanti lyties organy pisleliné
Epizodinio pasikartojancios lyties organy piislelinés gydymo atveju septynias dienas reikia vartoti po
500 mg du kartus per para. Gydyma rekomenduojama pradéti kiek imanoma greiciau po prodromo
simptomy (pvz., dilg¢iojimo, niezulio, deginimo, skausmo) ar pazeidimy atsiradimo.

Lyties organy piislelinés pasikartojimo slopinimas suaugusiesiems, kuriy imuninés sistemos veikla
normali

Reikia vartoti po 250 mg du kartus per para. Slopinamaji gydyma biitina nutraukti praéjus ne daugiau
kaip 12 nuolatinio antivirusinio gydymo ménesiu, kad biity galima jvertinti pasikartojimy daznuma ir
sunkuma. Minimalus pakartotinio jvertinimo laikotarpis turi apimti du pasikartojimus. Jei ligoniui
i8lieka reikSminga liga, slopinamaji gydyma galima atnaujinti.

Lyties organy puslelinés pasikartojimo slopinimas suaugusiesiems, kuriy imuninés sistemos veikla
sutrikusi
Reikia vartoti po 500 mg du kartus per para.

Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi

Inksty funkcijai susilpnéjus (vertinant kreatinino klirensa), sumazéja pencikloviro klirensas, todél
pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, §io vaistinio preparato reikia dozuoti labai atsargiai.
Dozavimo rekomendacijos suaugusiems zmonéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi, pateiktos

1 lenteléje.
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1 lentelé

Dozavimo rekomendacijos suaugusiems zmonéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Indikacija ir jprasta dozavimo

Kreatinino klirensas

Koreguota dozavimo schema

schema [ml/min.]

Suaugusiy Zmoniy, kuriy

imuninés sistemos veikla

normali, juostiné puisleliné

Po 500 mg tris kartus per para > 60 Po 500 mg tris kartus per para

7 dienas 7 dienas
40-59 Po 500 mg du kartus per para 7 dienas
20-39 Po 500 mg karta per para 7 dienas
<20 Po 250 mg karta per para 7 dienas
Hemodializémis Po 250 mg po kiekvienos dializés

gydomi ligoniai

7 dienas

Suaugusiy Zmoniy, kuriy
imuninés sistemos veikla
sutrikusi, juostiné piusleliné

Po 500 mg tris kartus per para
10 dieny

=60
40-59

20-39
<20

Hemodializémis
gydomi ligoniai

Po 500 mg tris kartus per para
10 dieny

Po 500 mg du kartus per para
10 dieny

Po 500 mg karta per para 10 dieny
Po 250 mg karta per para 10 dieny

Po 250 mg po kiekvienos dializés
10 dieny

Suaugusiy Zmoniy, kuriy
imuninés sistemos veikla
normali, lyties organy piusleliné:
pirmasis lyties organy piislelinés
epizodas

Po 250 mg tris kartus per para

5 dienas

=40

20-39
<20

Hemodializémis
gydomi ligoniai

Po 250 mg tris kartus per para
5 dienas

Po 250 mg du kartus per para 5 dienas
Po 250 mg karta per para 5 dienas

Po 250 mg po kiekvienos dializés
5 dienas

Suaugusiy Zmoniy, kuriy
imuninés sistemos veikla
normali, lyties organy piusleliné:
epizodinis pasikartojancios lyties
organy pislelinés gydymas

Po 125 mg du kartus per para

5 dienas

=20

<20

Hemodializémis
gydomi ligoniai

Po 125 mg du kartus per para 5 dienas

Po 125 mg karta per para 5 dienas

Po 125 mg po kiekvienos dializés
5 dienas

Suaugusiy Zmoniy, kuriy
imuninés sistemos veikla
sutrikusi, lyties organy pusleliné:
epizodinis pasikartojancios lyties
organy pislelinés gydymas
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Po 500 mg du kartus per para
7 dienas

=40

20-39
<20

Hemodializémis
gydomi ligoniai

Po 500 mg du kartus per para 7 dienas

Po 500 mg karta per para 7 dienas
Po 250 mg karta per para 7 dienas

Po 250 mg po kiekvienos dializés
7 dienas

Lyties organy piuslelinés
pasikartojimo slopinimas
suaugusiesiems, kuriy imuninés
sistemos veikla normali

Po 250 mg du kartus per para

=40
20-39
<20

Hemodializémis
gydomi ligoniai

Po 250 mg du kartus per para

Po 125 mg du kartus per para

Po 125 mg karta per para

Po 125 mg po kiekvienos dializés

Lyties organy piuslelinés
pasikartojimo slopinimas
suaugusiesiems, kuriy imuninés
sistemos veikla sutrikusi

Po 500 mg du kartus per para

=40
20-39
<20

Hemodializémis
gydomi ligoniai

Po 500 mg du kartus per para

Po 500 mg karta per parg

Po 250 mg karta per para

Po 250 mg po kiekvienos dializés

Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi ir kurie gydomi hemodializémis

Po 4 valandy hemodializé pencikloviro koncentracija plazmoje sumaZzina ne daugiau kaip 75%, todeél
famcikloviro reikia gerti i$ karto po dializés. Rekomenduojamos dozavimo schemos hemodialize
gydomiems pacientams jtrauktos i 1 lentelg.

Pacientai, kuriy kepeny veikla sutrikusi

Jei kepeny veiklos sutrikimas yra lengvas ar vidutinio sunkumo, dozés koreguoti nereikia. Duomeny
apie pacientus, kuriems yra sunkus kepenu veiklos sutrikimas, néra (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Senyvi zmonés (> 65 mety)

Dozés koreguoti nereikia, nebent yra inksty veiklos sutrikimas.

Vaikai ir paaugliai

Famvir nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes duomeny

apie sauguma ir veiksminguma néra.

Vartojimo metodas

Famvir galima vartoti neatsiZzvelgiant | valgymo laika (Zr. 5.2 skyriuy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medZiagai.

Padidéjgs jautrumas penciklovirui.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, biitina koreguoti dozavima (zr. 4.2 ir 4.9 skyrius).
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Vartojimas pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi

Famcikloviro poveikis ligoniams, kuriems yra sunkus kepeny veiklos sutrikimas, netirtas. Siems
ligoniams gali sutrikti famcikloviro virtimas i jo aktyvyji metabolita penciklovira, todél gali sumazéti
pencikloviro koncentracija plazmoje ir dél to susilpnéti famcikloviro poveikis.

Vartojimas juostinei puslelinei gydyti

......

atsaka. Jei manoma, kad skiriant geriamyju preparaty atsakas yra nepakankamas, reikia apsvarstyti
intraveniniy antivirusiniy preparaty skyrimo galimybg.

Pacientams, kuriems nustatyta komplikuota juostiné pusleliné, t.y. kai infekcija iSplinta i vidaus
organus, pasireiskia iSplitusi piisleliné, motoriné neuropatija, encefalitas ar infekcija komplikuojasi
galvos smegeny kraujotakos sutrikimu, reikia skirti gydymg intraveniniais antivirusiniais preparatais.
Be to, pacientams, kuriy imuninés sistemos veikla sutrikusi ir kurie serga akiy piisleline, bei tiems,
kuriems yra didelé ligos iSplitimo ar vidaus organy infekcijos rizika, taip pat reikéty skirti gydyma
intraveniniais antivirusiniais preparatais.

Lyties organy puslelinés perdavimas

Jei yra ligos simptomuy, pacientui biitina patarti vengti lytiniy santykiy, net jei antivirusinis gydymas
jau pradétas. Slopinamojo gydymo antivirusiniais preparatais metu viruso perdavimo daznumas
reik§mingai sumazé€ja, taciau infekcijos perdavimo galimybé islieka. Todél kartu su famcikloviro
vartojimu pacientams rekomenduojama lytiniy santykiy metu turi naudoti apsaugos priemones.

Kiti jspéjimai
Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kity vaistiniy preparaty poveikis famciklovirui
Klinigkai reik§mingos saveikos nenustatyta.

Dél konkurencinés eliminacijos kartu vartojamas probenecidas gali didinti pencikloviro (aktyvaus
famcikloviro metabolito) koncentracija plazmoje.

Vadinasi, biitina stebéti, ar ligoniams, kurie tuo pat metu vartoja famciklovira (po 500 mg tris kartus
per parg) ir probenecida, neatsiranda toksinio poveikio. Jei pacientams pasireiskia stiprus galvos
svaigimas, mieguistumas, sumisSimas ar kity centrinés nervy sistemos sutrikimu pozymiy, galima
apsvarstyti famcikloviro dozés sumazinima (iki po 250 mg dozés, vartojamos tris kartus per para).

Famciklovirui virsti veikliuoju metabolitu pencikloviru biitina aldehido oksidazé. Nustatyta, kad
raloksifenas yra stiprus $io fermento inhibitorius in vitro. Kartu vartojamas raloksifenas gali keisti
pencikloviro susidaryma, vadinasi, ir famcikloviro veiksminguma. Jei raloksifeno vartojama kartu su
famcikloviru, biitina stebéti klinikinj antivirusinés terapijos veiksminguma.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie famcikloviro vartojima néStumo metu yra nedaug (zZinoma apie maziau kaip 300 néStumuy
baigtis). Remiantis Sia negausia informacija atliktos kumuliacinés Zvalgomosios ir retrospektyvinés
néstumo atvejy analizés metu duomeny, rodanciy, kad preparatas sukelia specifing Zalg vaisiui ar jgimta
patologija, negauta. Tyrimy su gyviinais metu embriotoksinio ar teratogeninio famcikloviro ar
pencikloviro (veikliojo famcikloviro metabolito) poveikio nepastebéta. Famcikloviro néstumo
laikotarpiu galima vartoti tik tuo atveju, jei galima gydymo nauda virSija galima rizika.

Zindymas
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Nezinoma, ar famcikloviras i$siskiria | moters piena. Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad
pencikloviro i$siskiria i pateliy piena. Jei moters buklé yra tokia, kad famcikloviru gydyti biitina, reikia
apsvarstyti maitinimo krttimi nutraukima.

Vaisingumas

poveikio vyry vaisingumui nerodo (Zr. 5.3 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto pacientai, kuriems
vartojant Famvir atsiranda galvos svaigimas, somnolencija, sumiSimas ar kitoks centrinés nervy
sistemos sutrikimas, turéty vengti vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy tyrimy metu pastebéta galvos skausmo ir pykinimo atvejy. Toks poveikis paprastai buidavo
lengvas arba vidutinio sunkumo, jo atsiradimo daznis buvo panasus | buvusj placeba vartojusiems
pacientams. Duomeny apie visas kitas reakcijas gauta po preparato pasirodymo rinkoje.

IS viso 1 587 pacientai vartojo famcikloviro rekomenduojamomis dozémis placebu (n=657) ir
aktyviuoju preparatu (n=930) kontroliuojamy tyrimy metu. Sie klinikiniai tyrimai buvo retrospektyviai
perzitréti, kad visas Zemiau minimas nepageidaujamas reakcijas biity galima priskirti atsiradimo
daznumo kategorijai. Nepageidaujamoms reakcijoms, kuriy $iy tyrimy metu neatsirado, virSutiné 95%
pasikliautinyjy intervaly riba neturéty biiti didesné kaip 3/X (remiantis ,,triju taisykle), kai X yra
bendrasis imties dydis (n=1 587).

2 lentel¢je pateikiami sutrikimai (nepageidaujamos reakcijos) pagal atsiradimo daznuma suskirstyti
taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000).

2 lentelé Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Reti: Trombocitopenija.
Psichikos sutrikimai
Nedazni: SumisSimas.
Reti: Haliucinacijos.
Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: Galvos skausmas.
Dazni: Galvos svaigimas, somnolencija.
Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: Pykinimas, vémimas.
Kepenuy, tulZies puslés ir lataky sutrikimai
Dazni: Pakite kepenuy funkcijos tyrimy rodikliai.
Reti: Cholestaziné gelta.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: Bérimas, niezulys.
Nedazni: Dilgéliné, sunkios odos reakcijos* (pvz., daugiaformé eritema,

Stevens-Johnson sindromas, toksiné epidermio nekrolizg).

* Niekada nepranesta klinikiniy tyrimy metu, todél daznumo kategorijai priskirta pagal ,.trijy
taisykle®.
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IS esmés klinikiniy tyrimy metu ligoniams, kuriy imuninés sistemos veikla buvo sutrikusi,
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo panasios | nepageidaujamas reakcijas pacientams,
kuriy imuninés sistemos veikla buvo normali. Taciau dazniau pranesta apie pykinimo, vémimo ir
pakitusiy kepeny funkcijos tyrimy rodikliy atvejus, ypatingai vartojant didesnes vaisto dozes.

4.9 Perdozavimas

Duomeny apie famcikloviro perdozavima yra nedaug. Jei preparato perdozuojama, turi biiti skiriamas
tinkamas palaikomasis ir simptominis gydymas. Gauta rety prane$imy apie iminj inksty
nepakankamuma ligoniams, kurie sirgo inksty liga ir kuriems famcikloviro dozé nebuvo tinkamai
sumazinta atsizvelgiant i inksty funkcija. Pencikloviras Salinamas dializés metu: po 4 hemodializés
valandy preparato koncentracija plazmoje sumazéja mazdaug 75%.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — nukleozidai ir nukleotidai, neiskaitant atvirkstinés transkriptazes inhibitoriy,
ATC kodas — JO5AB09

Veikimo mechanizmas

Famcikloviras yra geriamasis pencikloviro provaistas. /n vivo famcikloviras greitai virsta pencikloviru,
kuris in vitro veikia 1 ir 2 tipo paprastosios puslelinés virusus, juostinés piislelinés virusa, Epstein-
Barr virusa ir citomegalovirusa.

Antivirusinis geriamojo famcikloviro poveikis nustatytas tyrimy su keliais gyviiny modeliais metu, ji
sukélé famcikloviro virtimas in vivo pencikloviru. Virusu uzkréstose lastelése viruso timidino kinazé
(TK) fosforilina penciklovira: susidaro monofosfatas, kuris, veikiant lastelinéms kinazéms, greitai
virsta pencikloviro trifosfatu. Trifosfatas uzkréstose lastelése biina ilgiau negu 12 valandy ir slopina
viruso DNR grandinés ilgéjima, nes konkurenciniu biidu slopina deoksiguanozino trifosfato
inkorporavima i augancia viruso DNR, todél sustabdoma viruso DNR replikacija. Neuzkréstose
lastelése, paveiktose pencikloviro, jo trifosfato koncentracija biina tokia maza, kad ja vos imanoma
nustatyti, todél toksinio poveikio Zinduoliy lasteléms tikimybé yra maza ir pencikloviro, jei jo
koncentracija gydomoji, poveikis neuzkréstoms zinduoliy lasteléms néra tikétinas.

Atsparumas
Kaip ir vartojant acikloviro, dazniausia paprastosios puslelinés viruso padermiy atsparumo prieZastis —

nepakankamas fermento timidino kinazés (TK) susidarymas. Paprastai tikétina, kad padermés,
kurioms buidinga TK stoka, pasizymés kryzminiu atsparumu penciklovirui ir aciklovirui.

11 visame pasaulyje atlikty tyrimy, kuriy metu ligoniai, kuriy imuniné sistema buvo sutrikusi arba
normali, vartojo penciklovira (lokaliai ar | vena vartojama forma) ir famciklovira (kai kuriais atvejais
famcikloviro vartota iki 12 ménesiy), duomenimis, i§skirty padermiy atsparumo penciklovirui
bendrasis daznumas yra mazas: 0,2% (2/913) pacienty, kuriy imuninés sistemos veikla normali, bei
2,1% (6/288) ligoniy, kuriy imuninés sistemos veikla sutrikusi. Atsparios padermés dazniausiai buvo
i8skirtos gydymo pradzioje bei i§ placeba vartojusiu Zzmoniy organizmo, o gydymo famcikloviru ar
pencikloviru metu ir po jo atspariy padermiy atsirado tik dviem ligoniams, kuriy imuninés sistemos
veikla buvo sutrikusi.

Klinikinis veiksmingumas

Placebu bei aktyviuoju preparatu kontroliuojamy tyrimy metu (juose dalyvavo ligoniai, kuriy imuninés
sistemos veikla buvo normali arba sutrikusi ir kurie sirgo nekomplikuota juostinés piislelinés viruso
sukelta liga) famcikloviras veiksmingai naikino pazeidimus. Aktyviuoju preparatu kontroliuojamo
klinikinio tyrimo metu nustatyta, kad famcikloviras yra veiksmingas gydant akiy pusleling ligoniams,
kuriy imuninés sistemos veikla normali.
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Famcikloviro veiksmingumas gydant pirmaji lyties organy pislelinés epizoda ligoniams, kuriy
imuningés sistemos veikla normali, nustatytas atlikus tris aktyviuoju preparatu kontroliuojamus
klinikinius tyrimus. Dviejy placebu kontroliuojamy tyrimy (juose dalyvavo ligoniai, kuriy imuninés
sistemos veikla buvo normali) bei vieno aktyviuoju preparatu kontroliuojamo tyrimo (jame dalyvavo
ZIV infekuoti ligoniai) metu nustatyta, kad kartotinés lyties organy pislelinés gydymas
famcikloviru yra veiksmingas.

Dvieju placebu kontroliuojamy 12 ménesiy trukmés tyrimy, kuriuose dalyvavo ligoniai, kuriy
imuninés sistemos veikla buvo normali ir kurie sirgo kartotine lyties organy piisleline, metu nustatyta,
kad famcikloviru gydytiems ligoniams reik§mingai suretéjo pasikartojimai, palyginti su placeba
vartojusiais pacientais. Placebu kontroliuojamy tyrimy bei tyrimy, kuriuose kontrolinés grupés
nebuvo, trukusiy ne ilgiau kaip 16 savaiciy, metu nustatyta, kad famcikloviras buvo veiksmingas
lyties organy piislelinés pasikartojimui slopinti ZIV infekuotiems pacientams; placebu
kontroliuojamas tyrimas parodé, kad famcikloviras reik§mingai mazina dieny, kai nustatoma
paprastosios puslelinés viruso daleliy (kai simptomy yra arba néra), kieki.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Bendrosios charakteristikos

Absorbcija

Famcikloviras yra geriamas antivirusini poveiki sukelian¢ios medziagos pencikloviro provaistas.
Isgertas famcikloviras greitai ir ekstensyviai absorbuojamas bei paverciamas pencikloviru. ISgérus
famcikloviro, biologinis pencikloviro prieinamumas buvo 77%. Vidutiné didziausia pencikloviro
koncentracija plazmoje, i§gérus 125 mg, 250 mg, 500 mg arba 750 mg famcikloviro, buvo atitinkamai
0,8 mikrogramo/ml, 1,6 mikrogramo/ml, 3,3 mikrogramo/ml arba 5,1 mikrogramo/ml. Po dozés
iSgérimo laiko, po kurio tokia koncentracija atsiranda, mediana yra 45 min.

Koncentracijos plazmoje kitimo priklausomai nuo laiko kreivé, iSgérus viena doze famcikloviro arba
ja vartojant kartotinai (tris arba du kartus per para), biina panasi; tai rodo, kad famcikloviro vartojant
kartotinai, pencikloviro organizme nesikaupia.

Pencikloviro, susidariusio i$ i§gerto famcikloviro, sisteminio prieinamumo (AUC) maistas nekeicia.

Pasiskirstymas
Pencikloviro ir jo 6-dezoksi- prekursoriaus prie plazmos baltymy prisijungia nedaug (<20%).

Metabolizmas ir eliminacija

Famcikloviras daugiausia Salinamas su $lapimu pencikloviro ir jo 6-dezoksi- prekursoriaus pavidalu.
Nepakitusio famcikloviro slapime nebiina. Pencikloviro eliminacija pro inkstus vyksta kanaléliy
sekrecijos budu.

Pencikloviro galutinis pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas (vartojant tiek vienkarting, tiek kartotines
famcikloviro dozes) buvo mazdaug 2 val.

Ikiklinikiniy tyrimy duomenimis, indukuojanciojo poveikio citochromo P450 fermentams ir
slopinamojo poveikio CYP3A4 nenustatyta.

Savybés skiriant tam tikriems pacientams

Pacientai, kuriems yra juostinés piislelinés infekcija

Nekomplikuotos juostinés piislelinés infekcijos atveju po famcikloviro i§gérimo reikSmingy
pencikloviro farmakokinetiniy parametry pokyciy nepastebéta. Galutinis pusinés pencikloviro
eliminacijos i§ plazmos laikas pacienty, kuriems buvo juostiné pisleliné, organizme po vienkartings ir
kartotiniy famcikloviro doziy iSgérimo buvo atitinkamai 2,8 val. ir 2,7 val.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
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Blogéjant inksty funkcijai, pencikloviro tariamasis plazmos klirensas, inksty klirensas bei eliminacijos
1§ plazmos greicio konstanta mazéja linijiniskai ir po vienkartinés, ir po kartotiniy doziy vartojimo.
Jeigu yra inksty funkcijos sutrikimas, biitina koreguoti dozg (Zr. 4.2 skyriu).

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas poveikio sisteminiam pencikloviro
prieinamumui po famcikloviro i§gérimo neturi. Jei kepeny funkcijos sutrikimas yra lengvas ar
vidutinio sunkumo, dozavimo koreguoti nereikia (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Pencikloviro farmakokinetika
ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, organizme netirta. Tokiy ligoniy organizme
famcikloviro virtimas aktyviu metabolitu pencikloviru gali sutrikti, pencikloviro koncentracija
plazmoje gali buti mazesne, todel famcikloviro veiksmingumas gali sumazéti.

Senyvi pacientai (=65 mety)

Remiantis kryzminio tyrimo duomenimis, po famcikloviro iSgérimo senyvy (65-79 mety) savanoriy
organizme vidutinis pencikloviro AUC buvo mazdaug 30% didesnis, o inksty klirensas mazdaug 20%
mazesnis negu jaunesniy savanoriy. IS dalies Sie skirtumai gali biiti susij¢ su inksty funkcijos
skirtumais tarp dviejy amziaus grupiy pacienty. Koreguoti dozg atsizvelgiant { amziy
nerekomenduojama, nebent yra inksty funkcijos sutrikimas (Zr. 4.2 skyriy).

Lytis

Nustatytas nedidelis pencikloviro inksty klirenso skirtumas motery ir vyry organizme. Jis buvo
susietas su nuo lyties priklausanciais inksty funkcijos skirtumais. Koreguoti dozg atsizvelgiant i lytj
nerekomenduojama.

53 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Bendrasis toksinis poveikis

Farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui
nerodo.

Genotoksinis poveikis

I$samiy tyrimy in vivo ir in vitro, atlickamy geny mutacijai, chromosomy pazeidimui ir laikiniems
DNR pazeidimams nustatyti, metu genotoksinio famcikloviro poveikio nepastebéta. Nustatyta, kad
pencikloviras, kaip ir daugelis kity Sios grupés medziagy, sukelia chromosomy pazeidima, taciau
neskatina geny mutacijos atsiradimo bakterijy ir Zinduoliy lasteliy sistemose. Tyrimy in vitro metu
DNR pazeidimy Salinimo intensyvumo padidéjimo nepastebéta.

Kancerogeninis poveikis

Ziurkiy pateléms, kurios vartojo didele doze, dazniau atsirasdavo pieno liauky adenokarcinoma
(daznas ziurkiy rsies, su kuria buvo atliekami kancerogeninio poveikio tyrimai, navikas). Ziurkiy
patinams bei abiejy ly¢iy peléms naviky atsiradimo daznumas nepakito.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Ziurkiy patinams 500 mg kg/kiino svorio paros dozé sutrikdé vaisinguma (iskaitant seklidziy
poky¢ius, spermos morfologinius poky¢ius, spermos koncentracijos ir judrumo sumazéjima bei
vaisingumo pablogéjima). Be to, degeneraciniy séklidZiy epitelio poky¢iy nustatyta ir bendrojo
toksinio poveikio tyrimy metu. Sie poky&iai buvo laikini ir buvo pastebéti vartojant ir kity $ios grupés
medziagy. Tyrimai su gyviinais neigiamo poveikio pateliy vaisingumui nesukele.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas
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[Pildyti savo $alies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo $alies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimu.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 125 mg plévele dengtos tabletés
Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 250 mg plévele dengtos tabletés
Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

famcikloviras

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 125 mg plévele dengtos tabletés
Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 250 mg plévele dengtos tabletés
Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

famcikloviras

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 125 mg plévele dengtos tabletés
Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 250 mg plévele dengtos tabletés
Famvir pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

famcikloviras

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

o Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Famvir ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Famvir
Kaip vartoti Famvir

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Famvir

Kita informacija

AU S e

1. KAS YRA FAMVIR IR KAM JIS VARTOJAMAS

Famuvir yra prieSvirusinis vaistas. Jis sustabdo virusy, kuriais uzsikrésta, dauginimasi. Kadangi virusai
dauginasi ankstyviausiu infekcijos laikotarpiu, gydymas Famvir labiausiai padés, jei §io vaisto
vartosite i$ karto po pirmyju simptomy atsiradimo.

Famvir vartojamas dvieju tipu virusinéms infekcijoms gydyti suaugusiesiems:

- Juostinei piislelinei gydyti; tai yra virusiné infekciné liga, kuria sukelia Varicella zoster virusas
(tas pats virusas sukelia ir véjaraupius). Famvir stabdo viruso plitima organizme, todél galima
greiciau pasveikti.

- Aplink akis esancios odos srities arba pacios akies pislelinei infekcijai (akiy juostinei piislelinei)
gydyti.

- Lyties organu piislelinei gydyti. Lyties organy piisleliné yra 1 arba 2 tipo paprastosios piislelinés
virusy sukelta infekciné liga. Ji paprastai plinta lytiniu biidu. Sia liga sergantiems Zmonéms
lyties organy srityje atsiranda piisleliy, deginimas ar niezéjimas, kuris kartais biina skausmingas.
Famvir vartojamas lyties organy pislelinei infekcijai gydyti suaugusiesiems. Zmonéms, kuriems
daznai kartojasi lyties organy pusleliné, Famvir tinka jos pasikartojimy profilaktikai.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT FAMVIR

Famvir vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) famciklovirui, bet kuriai pagalbinei Famvir medziagai,
iSvardytai 6 skyriuje, arba penciklovirui (aktyviajam famcikloviro metabolitui, taip pat kai kuriy
kity vaisty sudétinei daliai).

Pasitarkite su gydytoju, jei manote, kad galite biiti alergiSkas.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia
- jeigu yra (arba anksé¢iau buvo) inksty sutrikimy. Gydytojas gali nuspresti Jums skirti mazesne

Famvir doze;
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- jeigu sutrikusi imuniné organizmo sistema;
- jeigu yra kepenuy sutrikimuy.
Jei bet kuri i§ minéty bukliy tinka Jums, pasakykite gydytojui pries pradédami vartoti Famvir.

Vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety)
Famvir nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams.

Kity Zmoniy uzkrétimo lyties organy pisleline profilaktika

Jei Famvir vartojate lyties organy piislelinei gydyti ar slopinti arba jei ankscCiau sirgote lyties organy
pusleline, lytiniai santykiai ir toliau turi biiti saugis, iskaitant prezervatyvo naudojima. Tai svarbu, kad
infekcija nebtty perduodama kitiems. Jei ant lyties organy yra zaizdeliy ar pusliy, lytiniy santykiy
turéti negalima.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate bet kurj i$ toliau i§vardyty vaistu:

o Raloksifeno (vartojamo osteoporozés profilaktikai ir gydymui).

. Probenecido (vartojamo su podagros pasireiskimu susijusiam padidéjusiam $lapimo riigsties
kiekiui kraujyje mazinti bei penicilino grupés antibiotiky kiekiui kraujyje didinti) arba bet kurio
inkstus paveikti galincio vaisto.

Famvir vartojimas su maistu ir gérimais
Famvir galima gerti valgant arba nevalgius.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Jei esate néscia arba jtariate, kad galite biiti pastojusi, pasakykite gydytojui. Famvir néStumo metu
vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus. Gydytojas aptars su Jumis galima su Famvir
vartojimu néstumo laikotarpiu susijusia rizika.

Jei maitinate kriitimi, pasakykite gydytojui. Famvir Zindymo laikotarpiu vartoti negalima, i§skyrus
neabejotinai biitinus atvejus. Gydytojas aptars su Jumis galimg su Famvir vartojimu Zindymo
laikotarpiu susijusia rizika.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Famvir gali sukelti galvos svaigima, apsniidima ar sumi$ima. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, jei vartojant Famvir atsirado bet kuris i§ §iy simptomy.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Famvir medZziagas

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries
pradédami vartoti §i vaista. Famvir 125 mg, 250 mg ir 500 mg (priklausomai nuo $alies) tableciy
sudétyje yra laktozeés.

3. KAIP VARTOTI FAMVIR

Famvir visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba

vaistininka.

- Paros doze ir gydymo trukmé priklauso nuo Jiisy virusinés infekcijos pobtidzio (Zr. toliau).
Gydytojas paskirs Jums tinkama dozg.

- Norédami pasiekti geriausiy rezultaty, vaisto pradékite vartoti kiek ijmanoma greic¢iau po
pirmyjy pozymiy ar simptomy atsiradimo.
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- Jeigu Jums pasireiSké lyties organy pislelinés simptomy, turite susilaikyti nuo lytiniy santykiy,
net ir tuo atveju, kai jau pradéjote gydytis Famvir, kadangi puslelinés virusu galite uzkrésti
partneri.

- Jeigu Jums yra (arba anksciau buvo) inksty sutrikimy, gydytojas gali nuspresti skirti mazesne
Famvir doze.

Dozé juostinei puslelinei gydyti
Jeigu Jusy imuninés sistemos veikla normali, rekomenduojama vaisto dozé yra:
- po viena 500 mg tabletg du kartus per para septynias dienas.

Jeigu Jusy imunings sistemos veikla susilpnéjusi, rekomenduojama vaisto dozé yra:
- po viena 500 mg tablete tris kartus per para deSimt dienu.

Dozé lyties organy pislelinei gydyti
Dozé priklauso nuo Jiisy imuninés sistemos biiklés ir infekcijos stadijos.

Jeigu Jiisy imuninés sistemos veikla normali, rekomenduojamos toliau nurodytos vaisto dozés:

Pirmajam Iyties organy puslelinés epizodui gydyti rekomenduojama dozé yra:
- po viena 250 mg tabletg tris kartus per para penkias dienas.

Pasikartojantiems Iyties organy puslelinés epizodams gydyti rekomenduojama dozé yra:
- po viena 125 mg tabletg du kartus per para penkias dienas.

Norint apsaugoti nuo lyties organy puslelinés epizody pasikartojimo, rekomenduojama dozé yra:
- po viena 250 mg tablet¢ du kartus per para.

Kiek laiko Jums reikia vartoti tablec¢iu, pasakys gydytojas.

Jeigu Jiisy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, rekomenduojamos toliau nurodytos vaisto dozés:

Dabartiniam Iyties organy piislelinés epizodui gydyti rekomenduojama dozé yra:
- po viena 500 mg tabletg du kartus per para septynias dienas.

Norint apsaugoti nuo lyties organy piislelinés epizody pasikartojimo, dozé yra:
- po viena 500 mg tabletg du kartus per para.

Kiek laiko Jums reikia vartoti tableciu, pasakys gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Famvir doze
Jei Jus iSgéréte daugiau tableciy, nei skirta, ar vaisto netycia iSgéré kitas zmogus, turite nedelsdami
kreiptis patarimo | gydytoja ar artimiausia gydymo istaiga. Parodykite tableciy pakuotg.

ISgérus per daug Famvir tableciy, gali sutrikti inksty veikla. Asmenims, kuriems jau yra inksty
sutrikimy ir kuriems tinkamai nesumazinama vaisto dozé , retais atvejais gali pasireiksti inksty
nepakankamumas.

Pamir§us pavartoti Famvir

Jei pamirSote iSgerti Famvir dozg, ja turétuméte iSgerti, kai tik prisiminsite. Kita doze¢ gerkite nustatytu
laiku. Vis délto, nevartokite dviejy doziy, jei tarp ju susidaro mazesné kaip 1 valandos trukmeés
pertrauka; tokiu atveju pamirsta dozg praleiskite. Be to, negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
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Famvir, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Famvir sukeltas Salutinis poveikis paprastai biina lengvas arba vidutinio sunkumo.

Toliau iSvardyty galimy Salutiniy reisSkiniy pasireiSkimo daznis nurodytas naudojant tokius daznio
apibudinimus:

- labai dazni (pasireiskia daugiau kaip 1 pacientui i§ 10);

- dazni (pasireiSkia nuo 1 iki 10 pacienty i§ 100);

- nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 pacienty i§ 1 000);

- reti (pasireiSkia nuo 1 iki 10 pacienty i§ 10 000);

- labai reti (pasireiskia maziau kaip 1 pacientui i§ 10 000).

Sunkiis Famvir sukeliami Salutiniai reiSkiniai yra tokie:

. Uminis odos arba liipy, akiy, burnos, nosies ertmiy ar lyties organy gleivinés piislinis bérimas
(tai gali biiti sunkios alerginés odos reakcijos pozymiai; Siy reiSkiniy pasireiSkimo daznis
nurodytas toliau).

o Dél neaiskiy priezasciy atsirandancios mélynés, rausvos ar Siek tiek violetinés odos démes ar
kraujavimas i§ nosies (tai gali biiti trombocity kiekio sumazéjimo pozymiai; Siy reiskiniy
pasireiskimo daznis nurodytas toliau).

Nedelsdami kreipkités j gydytoja arba j artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy, jei Jums
pasireiksty bet kuris i$ $iy reiskiniuy.

Labai dazni Salutiniai reiSkiniai

- Galvos skausmas

Dazni $alutiniai reiSkiniai

- Sleikstulys (pykinimas)

- Vémimas

- Galvos svaigimas

- Mieguistumas

- Bérimas

- Niezulys

- Pakite kepeny funkcijos tyrimo rezultatai

Nedazni Salutiniai rei$kiniai
- SumiSimas
- Sunkios odos reakcijos

Reti Salutiniai reikiniai

- Haliucinacijos (nesamy daikty matymas ar girdéjimas)
- Odos ir (arba) akiy pageltimas

- Sumazéjes trombocity skaicius

Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI FAMVIR

. Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

. Ant etiketés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Famvir vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o [Pildyti savo Salies kalba]

o Pastebéjus pakuotés pazeidimy ar gedimo poZymiy, Famvir vartoti negalima.

o Vaisty negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. KITA INFORMACIJA
Famvir sudétis yra

[Pildyti savo Salies kalba]

Famvir iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Plévele dengtos tabletés
[Pildyti savo $alies kalba]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Pildyti savo Salies kalba]
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