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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vectavir

10 mg/g krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g krému obsahuje 10 mg pencikloviru.

Pomocné latky so znamym uéinkom

1 g krému obsahuje 416 mg propylénglykolu (E 1520). Tento liek obsahuje cetylalkohol
a stearylalkohol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém.

Jemny biely homogénny krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vectavir je indikovany na liecbu oparu (herpes labialis) sposobeného virusom nazyvanym Herpes
simplex. Vyznamne skracuje dobu hojenia, redukuje bolest’ vyvolanu herpetickou 1éziou a vyznamne
skracuje dobu, pocas ktorej je virus vylucovany.

Vectavir je indikovany dospelym (vratane starSich osob) a detom vo veku od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli (vratane starsich osob) a deti vo veku od 12 rokov

Vectavir sa pouziva v priebehu dna priblizne kazdé 2 hodiny. Vectavir je mozné aplikovat’ Cistym
prstom alebo pomocou jednorazovych aplikatorov (v pripade, Ze dané balenie obsahuje aplikatory)
v potrebnom mnozstve v zavislosti od vel’kosti postihnutej plochy koze. Lie¢ba ma trvat’ 4 dni.
Liecba ma zacat’ o najskor od objavenia sa prvych priznakov infekcie, av§ak Vectavir urychl'uje

hojenie 1ézii, znizuje ich bolestivost’ a skracuje dobu vylucovania virusu aj u pacientov, ktori liecbu
zacali v neskorsich §tadiach (t. j. po vzniku papul a vezikul).
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Deti vo veku do 12 rokov
U tejto vekovej skupiny sa nevykonali klinické skusania.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, famciklovir alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok (napr. propylénglykol
E 1520) uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Tento lick sa ma pouzivat’ iba na opary na perach a okolo tst. Neodporaca sa pouzivat’ na sliznice
(napr. do o¢i, ust, do nosa alebo na genitalie). ZvIast’ dosledne sa treba vyvarovat’ pouzitiu do o¢i

alebo do blizkosti o¢i.

Pacienti so zavaznou poruchou imunity (napr. AIDS alebo po transplantacii kostnej drene) maju byt
vyzvani ku konzultacii s lekarom pre pripad, Ze je indikovana oralna liecba.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje 416 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 grame. MézZe spdsobit’ podrazdenie koze.

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mézu vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr.
kontaktni dermatitidu).

4.5 Liekové a iné interakcie

Pocas klinickych skasani sa nezaznamenali Ziadne interakcie, ktoré by vznikli nasledkom sti¢asného
podavania lokalnych alebo systémovych liekov s krémom obsahujucim penciklovir.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vzhl'adom na to, Ze systémova absorpcia pencikloviru po lokalnom pouziti krému s obsahom
pencikloviru bola minimalna (pozri ¢ast’ 5.2), je nepravdepodobné, Ze by pouzitie lieku u zien

v gravidite a/alebo obdobi laktacie mohlo vyvolat’ neziaduce ucinky.

U T'udi neexistuju ziadne informacie o exkrécii pencikloviru do materského mlieka.

Pretoze sa vSak bezpecnost’ pencikloviru nestanovila v gravidite u l'udi, krém Vectavir sa ma pouzit
v gravidite alebo u dojciacich matiek len na lekarske odporticanie, a to len vtedy, ked’ mozny prinos
liecby je vacsi ako jej mozné rizika.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vectavir nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Krém s obsahom pencikloviru bol pocas klinického hodnotenia dobre znaSany. Skusenosti

z klinickych skusani ukézali, Ze sa nezaznamenal rozdiel vo vyskyte a druhu neZiaducich reakcii
medzi krémom s obsahom pencikloviru a placebom. NajcastejSie zaznamenanymi neZiaducimi
ucinkami su reakcie v mieste podania.
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Tabul'kovy prehl'ad neziaducich u¢inkov

Neziaduce reakcie sl zoradené podl'a systému z hl'adiska organovych tried a frekvencie vyskytu

s pouzitim nasledujuceho pravidla: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté

(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) vratane
ojedinelych hlaseni. V kazdej skupine frekvencie vyskytu st neziaduce t€inky zoradené podla
klesajucej zavaznosti.

Tabulka 1

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté reakcie v mieste podania (vratane pocitu palenia, bolesti koze, hypestézie)

Z postmarketingového sledovania boli hlasené nasledovné sporadicky sa vyskytujuce pripady (vSetky
reakcie boli bud’ lokalizované alebo celkové). Frekvenciu vyskytu neziaducich uc¢inkov

z postmarketingovych $tadii je obtazne vypocitat’ a preto su frekvencie €inkov vymenovanych nizsie
stanovené ako nezname.

Tabulka 2

Poruchy imunitného systému
Nezname ‘ hypersenzitivita, urtikaria

Poruchy koZe a podkoZného viziva
Nezndme | alergické dermatitida (zahfiajlica vyrazku, pruritus, pluzgiere a edém)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nepriaznivé U¢inky sa neoc¢akavaju dokonca ani pri poziti celého obsahu tuby krému s obsahom
pencikloviru. Penciklovir sa po peroralnom podani zle resorbuje. M6ze sa vS§ak vyskytnit’ podrazdenie
v ustach. Ak omylom dojde k pozitiu lieku, nie je potrebna Specificka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotikd a chemoterapeutika pouzivané v dermatoldgii; antivirotika;
ATC kod: D0O6BB06

Penciklovir méa dokazatelnti ucinnost’ in vitro proti virusom Herpes simplex (typu 1 a 2), virusu
Varicella zoster a virusu Epstein-Barrovej. Dokazala sa tiez ur¢ita €innost’ in vitro

proti cytomegalovirusu. Dokazala sa ucinnost’ proti infekciam virusmi Herpes simplex (typu 1 a 2)
u zvierat.

Penciklovir cielene posobi na bunky infikované virusom, kde sa rychlo a ti€¢inne premieiia na trifosfat
(prostrednictvom tymidinkinazy indukovanej virusom). Trifosfat pretrvava v infikovanych bunkach
viac ako 12 hodin a inhibuje replikaciu virusovej DNA a mé pol¢as 9, 10 a 20 hodin v bunkéch
infikovanych virusom Varicella zoster, respektive virusom Herpes simplex typu 1 a Herpes simplex
typu 2.

V neinfikovanych bunkach sa po pouziti pencikloviru koncentracie penciklovirtrifosfatu len tazko
zistuju. Preto nie je pravdepodobné, Ze by penciklovir v terapeutickych koncentraciach mal uc¢inok
na neinfikované bunky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V klinickych $tadiach u pacientov, ktori boli lie¢eni krémom s obsahom pencikloviru sa zrychlilo
hojenie o 30 % v porovnani so skupinou, ktora dostavala placebo (az o jeden dett menej), il'ava
od bolesti bola 0 20 — 30 % rychlejsia (priemerné zlepsenie az o jeden deii) a doba nakazlivosti sa
skratila az 0 40 % (o 1 denh menej) nez u placeba.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V klinickom sktsani s l'udskymi dobrovol'nikmi sa po pouzivani krému s penciklovirom v dennej
davke 180 mg (t. j. asi 67-krat viac, ako je odhadovana zvycajna klinicka denna davka) na obrisena

a okludovanu kozu pocas 4 dni penciklovir nedal stanovit’ v plazme a v moci.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Lokalne pouzitie krému s obsahom 5 % pencikloviru pocas 4 tyzdnov dobre znasali potkany a kraliky.
Kontaktna senzibilizacia sa nedokézala u morciat. Vykonal sa komplexny program skusani

s intraven6zne podavanym penciklovirom. Z tychto $tadii nevyplynul ziadny zéver, ktory by
spochybnil bezpecnost’ lokalneho pouzitia krému s penciklovirom. Po lokalnom pouziti dochadza len
k minimalnej systémovej absorpcii pencikloviru.

Vysledky celého radu skiSani mutagenity in vitro a in vivo ukazuju, ze penciklovir nepredstavuje
pre Cloveka genotoxickeé riziko.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

biela vazelina

tekuty parafin

cetylalkohol a stearylalkohol

propylénglykol (E 1520)

Cistena voda

cetomakrogol 1000

6.2 Inkompatibility

Inkompatibility spojené s lokalnym pouzitim krému Vectavir nie si zname.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba potiahnuta vrstvou ochranného laku z epoxyfenolovej zivice na vnutornej strane,
uzatvorena membranou a HDPE zavitovym uzaverom.

Sucastou balenia moze byt’ 20 jednorazovych nizkodenzitnych polyetylénovych (LDPE) aplikatorov.

Velkost balenia: 1 x2 g, 1x5¢g
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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OMEGA PHARMA a.s.

Videnska 188/119d, Dolni Herspice

619 00 Brno
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