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Jautajumi un atbildes par Famvir un sinonimisku
nosaukumu zalém (famciklovira 125, 250, 500 un 750 mg
tabletém)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi Famvir parskatiSanas procediru. Agentiras Cilvékiem paredzéto
zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Famvir parakstiSanas informaciju Eiropas
Savieniba (ES).

Kas ir Famvir?

Famvir ir pretvirusu zales, kas satur aktivo vielu famcikloviru. Tas lieto, lai arstétu herpes virusu,
tostarp ari varicella zoster infekcijas, kas izraisa jostas rozi, un herpes simplex (HSV), kas var izraisit
aukstumpumpu veidoSanos vai dzimumorganu herpes infekciju.

Famvir aktiva viela famciklovirs organisma parveidojas par vielu, ko dévé par pencikloviru. Penciklovirs
ir pretvirusu lidzeklis. Tas darbojas, blok&jot herpes virusu DNS veidosanos. DNS veidoSanas
blokéSanas dé| virusi nespégj vairoties.

Famvir Eiropas Savieniba ir pieejamas ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Famciclovir-Sandoz,
Famciclovir-SB, Famciclovir-SB Zoster, Famvir Zoster un Oravir.

Uznémums, kas tirgo Sis zales, ir Novartis.
Kadel tika parskatita informacija par Famvir?

Famvir Eiropas Savieniba ir redistrétas nacionalo procediiru veida. Tadé| dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos, mark&juma tekstos un lietoSanas
instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMD(h)) atzina, ka nepiecieSama Famvir informacijas saskanosana.

2008. gada 27. novembri Eiropas Komisija nosutija lietu CHMP, lai saskanotu Famvir un sinonimisku
nosaukumu zalu redistracijas apliecibas Eiropas Savieniba.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada.

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP piekrita, ka Famvir lietojamas:

e herpes zoster (jostas rozes) un acu zoster infekcijas (ap acim esosSu jostas rozes elementu)
arstésanai imiinkompetentiem pieaugusajiem (pacientiem ar normalu iminsistémas darbibu);

e jostas rozes arstéSanai pieaugusajiem ar novajinatu imunitati;

e pirmas vai recidivéjosu dzimumorganu herpes infekcijas epizozu arstéSanai pieaugusajiem ar
normalu imunsistémas darbibu;

e recidivéjoSu dzimumorganu herpes epizozu arstésanai pieaugusajiem ar novajinatu imunitati;

e dzimumorganu herpes infekcijas recidiva nomaksanai pieaugusajiem ar normalu un novajinatu
imudnsistémas darbibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Jostas rozes gadijuma ieteicama deva ir 500 mg trisreiz diena septinas dienas pieaugusajiem ar
normalu imadnsistémas darbibu un desmit dienas pieaugusajiem ar novajinatu imunitati.

Dzimumorganu herpes gadijuma pieaugusajiem ar normalu imdnsistémas darbibu ieteicama deva
pirmas epizodes gadijuma ir 250 mg trisreiz diena piecas dienas. Recidivéjosas epizodes jaarsté ar
125 mg divreiz diena piecas dienas.

Recidivéjosas dzimumorganu herpes infekcijas gadijuma pieaugusajiem ar novajinatu imunitati
ieteicama deva ir 500 mg divreiz diena septinas dienas.

Dzimumorganu herpes recidiva nomaksanai ieteicama deva ir 250 mg divreiz diena pieaugusajiem ar
normalu iminsistémas darbibu un 500 mg divreiz diena pieaugusajiem ar novajinatu imunitati. St
arstésana janovérté péc 12 ménesiem.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem Komiteja ieteica pielagot Famvir devu.

4.3. Kontrindikacijas

Famvir nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret famcikloviru, pencikloviru vai kadu
citu So zalu sastavdalu.

Citas izmainas

Citi saskanotie apakSpunkti ir apakSpunkti par Tpasiem bridinajumiem, lietoSanu gritniecibas un
zidisanas perioda un blakusparadibam.

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.
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