SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Vectavir 10 mg/ml krem

2. INNIHALDSLYSING
Penciklovir 10 mg/g
Hjalparefni med pekkta verkun

Cetosterylalk6hol 77 mg/g
Préopylenglykol 417 mg/g

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Krem

Utlit: Hvitt krem.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ablastur & vérum eda i andliti af vldum herpes simplex hja fullordnum (p.m.t. 6ldrudum) og bérnum
eldri en 12 ara.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir og bérn 12 &ra og eldri:

Borid 4 med um 2 klukkustunda millibili yfir daginn. Vectavir skal borid & med hreinum fingri,
bomullarpinna eda einnota &haldi (&4 vid um pakkningar sem innihalda ahold), i videigandi magni fyrir
pad hudsvadi sem parf ad medhondla. Medferd & ad standa yfir i 4 sélarhringa. Hefja skal medferd
eins fljétt og haegt er eftir ad fyrstu einkenni sykingar koma fram. bo6tt medferd hefjist pegar
sjukdémurinn er lengra & veg kominn (pegar blédrur hafa myndast) studlar lyfid einnig ad pvi ad séar
grai, sarsauki minnki og veirusykingin standi skemur yfir hja sjaklingum.

Born:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bérnum yngri en 12 ara. Upplysingar liggja ekki

fyrir.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir pencikléviri, famcikloviri eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Kremid méa eingbngu nota & ablastur & vérum eda umhverfis munn. bad ma ekki bera a slimhadir (t.d. i
augu, munn, nef eda kynfeeri). Sérstaklega skal fordast aburd i eda kringum augu.

Verulega dnemisbaeldum sjuklingum (t.d. HIVV-smitudum sjuklingum eda sjuklingum sem hafa farid i
beinmergsigraedslu) er radlagt ad hafa samband vid laekni ef porf er & medferd med lyfi til inntoku.

1



Inniheldur cetosterylalkéhdl sem getur valdio stadbundnum hadvidbrdogdum (t.d. snertinGdbolgu).

Lyfid inniheldur cetosterylalkdhol sem getur valdid stadbundnum hadvidbrogdum (t.d.
snertihidbdlgu) og 417 mg af propylenglykdli i hverju grammi af kremi sem getur valdid hudertingu.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Heettan & aukaverkunum hja pungudum konum er litil par sem altaekt frasog pencikldvirs er hverfandi

eftir stadbundna notkun Vectavir krems (sja kafla 5.2).

par sem ekki hefur verid synt fram & 6ryggi penciklovirs & medgéngu skulu pungadar konur einungis
nota Vectavir krem samkveaemt leeknisradi og eingdngu ef avinningurinn er meira en ahzttan vid
medhondlun.

Brjostagjof
Heettan & aukaverkunum hja konum med barn & brjosti er litil, par sem alteekt frasog pencikldvirs er
hverfandi eftir stadbundna notkun Vectavir krems (sja kafla 5.2).

Ekki er pekkt hvort penciklovir skiljist at i modurmjolk.

par sem 6ryggi penciclovir vid brjostagjof er ekki ad fullu pekkt skal adeins nota Vectavir krem hja
mjolkandi maedrum samkveaemt leeknisradi, ef vaentanlegur avinningur vegur pyngra en méguleg
ahaetta vegna medferdarinnar.

Frjosemi
Engin gdgn liggja fyrir um ahrif & frjosemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engin vartidarmerking.
Vectavir hefur engin ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a eiginleikum

Samkveemt rannséknum hja ménnum pa polist Vectavir krem vel. Kliniskar rannséknir hafa ekki synt
fram & mismunandi tioni eda gerd aukaverkana hja sjuklingum sem medhodndladir hafa verid med
Vectavir kremi og lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar eru paer sem koma fram a medferdarstadnum.

Listi yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeerum og tioni er skilgreind & eftirfarandi hatt:
Mjdg algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

Innan hvers einstaks tioniflokks eru aukaverkanirnar taldar upp eftir pvi hversu alvarlegar peer eru.
Alvarlegustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst.
Lysing & voldum aukaverkunum



Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
medferdarstad Skammvinn, stingandi svidatilfinning eda dofi &
Algengar (>1/100 til <1/10) notkunarstad.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra eftirfarandi einstokum tilfellum (61l vidbrogd voru
annadhvort stadbundin eda almenn). Tidni aukaverkana eftir markadssetningu er erfitt ad azetla og pvi
eru paer flokkadar sem dpekkt tidni.

Onamiskerfi

Tioni ekki pekkt Ofnaemi, ofsakladi

HUd og undirhud

Tioni ekki pekkt Ofneemishudbdlga (p.m.t. Gtbrot, kladi, bléorur og
bjagur)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

EKkKi er gert rad fyrir ad um ofskdbmmtun verdi ad reda, jafnvel po innihald heillar tipu af Vectavir
kremi se tekid inn, par sem frasog penciklovirs er litid eftir inntoku. Erting i munni getur komid fram.
Engin sérstok medferd er naudsynleg ef lyfid er tekid inn fyrir slysni.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Veirulyf, ATC flokkur: D 06 BB 06.

Verkunarhattur

Komid hefur i 1jés i in vitro tilraunum ad pencikl6vir hefur ahrif a herpes simplex veirur 1 og 2 (HSV
1 og 2), varicella zoster veiru og Epstein-Barr veiru og jafnvel nokkra virkni gegn cytdmegaldveiru.
Synt hefur verid fram 4 verkun gegn sykingum af voldum HSV 1 og 2 i dyratilraunum.

Penciklovir reedst & veirusyktar frumur og breytist hratt i prifosfat (fyrir tilstilli veiruhvatans tymidin
kinasa). prifosfatid hindrar eftirmyndun DNA veirunnar og hefur fundist i syktum frumum i meira en
12 klukkustundir fra pvi ad lyfid er gefid. [ 6syktum frumum sem verda fyrir ahrifum penciklévirs er
péttni prifosfats vart greinanleg. Mjog 6liklegt er ad penciklovir hafi ahrif & slikar frumur i
medferdarskommtum.

I hlidsteedum nikledsidum, t.d. acikloviri, er algengast ad dneemi sé vegna skorts & framleidslu &
tymidin kinasa (TK) ensiminu. Blast ma vid ad stofnar sem skortir TK ensimid séu krossénamir beaedi
gegn pencikloviri og acikldviri. P6 hefur komid i 1jos ad pencikldvir dugi vel gegn nyeinangradri
herpes simplex veiru sem er 6neem fyrir acikloviri og med breyttan DNA pélymerasa.

5.2 Lyfjahvorf
Eftir 180 mg dagsskammt & skaddada hud undir péttum umbidum i 4 daga (um 67 sinnum radlagour

medferdarskammtur & sélarhring) hja heilbrigdum sjalfbodalidum var ekki haegt ad syna fram a
penciklovir i plasma og pvagi.



http://www.lyfjastofnun.is/

5.3  Forkliniskar upplysingar

Penciklovir krem 5% gefid rottum og kaninum stadbundid i 4 vikur poldist vel. Pegar naggrisum var
gefid lyfid, var ekki hagt ad syna fram & nein stadbundin vidbrogo.

Forklinisk rannsdknaraeetlun hefur verid fullgerd & pencikloviri sem gefid var i blaged. Nidurstédur ur
peim rannséknum gafu ekki tilefni til pess ad efast um 6ryggi pencikldvir krems til stadbundinnar
notkunar. Almennt frasog eftir stadbundna gjof pencikldvirs er i lagmarki.

Dyrarannsoknir par sem penciklovir var gefid i blaed syndi ekki fram & eiturverkanir & fosturvisa eda
vanskdpunarahrif & fostur (skammtar 1200 sinnum staerri en radlagdir skammtar vid kliniska notkun
med stadbundinni gjof). bar hafa heldur ekki synt fram a ahrif & frjdsemi karla eda kvenna eda a
a&xlun almennt (skammtar 1600 sinnum staerri en radlagdir skammtar vid kliniska notkun med
stadbundinni gjof).

Rannsdkn & rottum syndi fram & ad pencikldvir skilst Gt i m6durmjolk hja mjoélkandi kvenkynsrottum
sem fengu famciklovir til inntdku (famciklovir er pad form penciklévirs sem atlad er til inntdku og
breytist in vivo i penciklovir).

Nidurstoour ur umfangsmiklum stokkbreytingarannséknum in vitro og in vivo benda ekKi til pess ad
monnum stafi nein hatta af pencikloviri vardandi eiturahrif & erfdaefni.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hvitt, mjukt paraffin, fljétandi paraffin, cetdsterylalkohol, prépylenglykol, cetdmakrdgél 1000,
hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3 ar (altapur).
2 ar (skammtadeela).

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Tupur (ar ali).
Skammtadela (Ur plasti).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.
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