EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2010 m. liepos 27 d.
EMA/237957/2010 rev.1
EMEA/H/A-30/1005

Klausimai ir atsakymai del Famvir ir susijusiy pavadinimy
(famcikloviro 125, 250, 500 ir 750 mg tableciy)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé Famvir perzitrg. Agentdros Zmonems skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijq apie Famvir skyrimg pacientams
Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Famvir?

Famvir yra antivirusinis vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos famcikloviro. Juo
gydomos infekcijos, kurias sukelia herpes Seimos virusai, jskaitant varicella zoster, kuris sukelia
juostine pusleling, ir herpes simplex virusus, kurie gali sukelti IGpy arba lytiniy organy pusleling.

Patekusi | organizma, veiklioji Famvir medziaga famcikloviras pavirsta | medziaga, vadinamg
pencikloviru. Pencikloviras yra antivirusiné medziaga. Jis veikia slopindamas herpes virusy DNR
gamyba. Slopinant DNR gamybg, virusai nebegali daugintis.

Famvir ES galima jsigyti ir kitais prekés pavadinimais: Famciclovir-Sandoz, Famciclovir-SB,
Famciclovir-SB Zoster, Famvir Zoster ir Oravir.

Siais vaistiniais preparatais prekiauja bendrové ,Novartis".

Kodél Famvir buvo perziarétas?

Famvir rinkodaros ES teisés suteiktos pagal nacionalines procediras. Todél valstybése narése atsirado
Sio vaisto vartojimo skirtumy, kaip matyti iS tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty,
preparato charakteristiky santrauky, zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.
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Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo proceddros ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé (CMD(h) nustate, kad Famvir rinkodaros teises reikia suderinti.

2008 m. lapkricio 27 d. Europos Komisija perdavé §j klausima CHMP, kad baty suderintos Famvir ir
susijusiy pavadinimy rinkodaros teisés ES.

Kokios yra CHMP iSsvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP iSreiSké nuomone
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius visoje ES.

Buvo suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP pritare, kad Famvir turéty biti vartojamas:

e gydant suaugusiyjy, kuriy imunitetas nesusilpnéjes (imuninés sistemos veikla nesutrikusi), juostine
pusleline ir akiy juostine pusleling (juostine pusleline apie akis);

e gydant suaugusiyjy, turinciy imuniteto sutrikimy (kuriy imuniné sistema susilpnéjusi), juostine
pusleling;

e gydant suaugusiesiems, kuriy imunitetas nesusilpnéjes, pasireiskusj pirmajj ir pasikartojancius
lytiniy organy puslelinés epizodus;

e gydant suaugusiesiems, turintiems imuniteto sutrikimy, pasikartojancius lytiniy organy pislelinés
epizodus;

e taikant suaugusiesiems, kuriy imuninés sistemos veikla nesutrikusi, ir imuniteto sutrikimy
turintiems suaugusiesiems pasikartojancios lytiniy organy pslelinés supresija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydant juostine pusleline, rekomenduojama dozé yra 500 mg tris kartus per parg, kurig
suaugusiesiems, kuriy imuninés sistemos veikla nesutrikusi, reikia vartoti septynias dienas, o
pacientams, kuriy imunitetas susilpnéjes - desimt dienu.

Gydant lytiniy organy pasleline sergancius suaugusiuosius, kuriy imuninés sistemos veikla nesutrikusi,
rekomenduojama dozé pasireiSkus pirmajam epizodui — 250 mg tris kartus per para, kurig reikia
vartoti penkias dienas. Epizodams kartojantis, reikéty skirti 125 mg du kartus per parg doze, kurig
reikia vartoti penkias dienas.

Gydant imuniteto sutrikimy turintiems pacientams pasikartojancig lytiniy organy, pisleline,
rekomenduojama dozé yra 500 mg du kartus per para, kurig reikia vartoti septynias dienas.

Taikant pasikartojancios lytiniy organy pislelinés supresijg, rekomenduojama dozé imuniteto sutrikimy
neturintiems suaugusiesiems yra 250 mg du kartus per parg, o imuniteto sutrikimy turintiems
suaugusiesiems - 500 mg du kartus per parg. Praéjus 12 ménesiy, reikéty jvertinti Sio gydymo
rezultatus.

Komitetas rekomendavo, kad pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, skiriamos Famvir dozés turéty
biti koreguojamos.

4.3 Kontraindikacijos
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Famvir negalima vartoti Zzmonéms, kurie gali bati itin jautrds (alergiski) famciklovirui, penciklovirui ar
kitoms sudétinéms vaisto medziagoms.

Kiti pakeitimai

Kiti suderinti skyriai - specialls jsp&jimai, informacija apie néstumo ir laktacijos laikotarpj ir Salutinius
reiskinius.

IS dalies pakeistg informacijq gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. liepos 27 d.

Praneséja: Martina Weise (Vokietija)

Praneséjos padéjéjas: Jens Ersboll (Danija)

Kreipimosi procediiros pradzios 2008 m. gruodzio 18 d.

data:

Bendrovés atsakymai pateikti: 2009 m. balandZio 6 d., 2009 m. rugséjo 11 d., 2010 m. sausio
14 d. ir 2010 m. kovo 19 d.

Nuomonés pateikimo data: 2010 m. balandzZio 22 d.
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