KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VECTAVIR %1 Krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
Her 1 g krem 10 mg pensiklovir igerir.

Yardimci madde(ler):

Her 1 g kremde

Setostearil alkol ................. 77.2 mg
Propilen glikol .................. 415.6 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem

Homojen goriinlimlii, piiriizsiiz, bej-kahverengi krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
VECTAVIR, uguk (herpes labialis) tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetigkinler (yaglhlar da dahil) ve 12 yasin lizerindeki ¢ocuklar:
VECTAVIR, giin i¢inde yaklasik iki saatlik araliklarla (giinde yaklasik 8 defa) uygulanmalidir.

Tedaviye 4 giin devam edilmelidir.

Tedaviye enfeksiyonun ilk belirtisinden itibaren miimkiin oldugu kadar erken baglanmalidir.
Bununla birlikte, VECTAVIR’in, hastalik bagladiktan sonra (6rnegin kabarcik olustuktan sonra)
tedaviye baslayan kisilerde dahi lezyon iyilesmesini hizlandirdigi, agriyr azalttigi ve viral

bulasicilik siiresini kisalttigi gosterilmistir.
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Uygulama sekli:

Haricen uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

VECTAVIR’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi arastirilmamastir.
Pediyatrik popiilasyon:

VECTAVIR, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda arastiritlmamustr.

Geriyatrik popiilasyon:

VECTAVIR, yaglilarda yetiskinler i¢cin 6nerilen dozda kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

VECTAVIR, pensiklovir, famsiklovir veya bilesimindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Krem sadece dudaklarin {izerinde ve agzin etrafindaki ucuk yaralarinda kullanilmalidir. Mukoz
membranlara (6r. G6z, agi1z ya da burun ya da genital bolge) uygulanmasi 6nerilmez. G6z ve goz

cevresine uygulanmasindan 6zellikle kag¢inilmalidir.
Siddetli uguk durumlarinda mutlaka doktora bagvurulmalidir.
Siddetli immunsupresyonu olan hastalar (6rn. AIDS hastalar1 veya kemik iligi nakli yapilan
hastalar) oral tedavi gerektiginde doktora bagvurmalidir.
Aktif lezyon oldugunda viriis ge¢isi i¢in dikkatli olunmasi1 gerekmektedir.

VECTAVIR, propilen glikol ve setostearil alkol igerir. Setostearil alkol lokal cilt reaksiyonlarina

(6rnegin kontakt dermatit) neden olabilir. Propilen glikol ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

VECTAVIR ile klinik ¢aligmalarda, es zamanh topikal veya sistemik ilaglarin uygulanmasindan

kaynaklanan herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlarda kullanimina iliskin etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonlarda kullanimna iligskin etkilesim ¢aligmas1 yapilmamustir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. VECTAVIR KREM’in gebe kadimlarda

kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir (bkz; Boliim 5.3).

VECTAVIR KREM’in topikal uygulamasinin ardindan pensiklovirin sistemik absorpsiyonunun
minimum oldugu gosterildiginden hamile kadinlarda kullanildiginda kremin advers etkileriyle

ilgili herhangi bir endiseye neden olmasi olas1 degildir (bkz; boliim 5.2).
Gebelik donemi

Vectavir Krem’in (pensiklovirin) gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.

Béliim 5.3). insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

VECTAVIR KREM’in topikal uygulamasimin ardindan pensiklovirin sistemik absorpsiyonunun
minimum oldugu gosterildiginden hamile kadinlarda kullanildiginda kremin advers etkileriyle
ilgili herhangi bir endigseye neden olmasi olasi degildir (bkz; boliim 5.2).

Pensiklovirin gebelikte kullanim giivenliligi gosterilmediginden, VECTAVIR gebelikte ancak
doktorun tavsiyesi lizerine ve hastaya saglayacagi faydanin tedaviye bagl potansiyel risklerden

daha {istiin oldugunda kullanilmalidir.
Laktasyon donemi

VECTAVIR KREM’in topikal uygulamasimin ardindan pensiklovirin sistemik absorpsiyonunun
minimum oldugu gosterildiginden emziren kadinlarda kullanildiginda kremin advers etkileriyle
ilgili herhangi bir endiseye neden olmasi olasi degildir (bkz; boliim 5.2).

Pensiklovirin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da VECTAVIR tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iligkin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk acgisindan faydasi ve VECTAVIR tedavisinin emziren anne

acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Hayvan ¢aligmalarinda erkek ve disi fertilitesi lizerinde herhangi bir etki gézlenmemistir.
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4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanim tizerinde herhangi bir advers etki gézlenmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

VECTAVIR, insanlar iizerinde yapilan calismalarda iyi tolere edilmistir. Klinik ¢aligmalar,
bildirilen advers reaksiyonlarin oran veya tipi bakimindan VECTAVIR ile plasebo arasinda

higbir fark olmadigin1 gostermistir. En sik karsilagilan olaylar uygulama yeri reaksiyonlaridir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin: Uygulama alan1 reaksiyonlar1 (6rn; ciltte yanma hissi, cilt agrisi, hipoestezi

Pazarlama sonras1 deneyim, asagidaki advers olaylarin (tiim reaksiyonlar lokalize veya jeneralize

olarak goriilebilir.) goriildiigiinii géstermistir. Pazarlama sonras1 advers olaylarin hesaplanmasi

zordur ve bu nedenle agagidaki olaylarin siklig1 “bilinmiyor* olarak degerlendirilmistir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Asir1 duyarhlik, trtiker

Deri ve deri alt1 doku hastaliklarz:

Bilinmiyor: Alerjik dermatit (dokiintd, trtiker, kasinti, kabarcik ve 6dem)

Siipheli advers reaksinyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiikk ©Onem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar.
Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans

Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.

(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz astm ve tedavisi

Bir VECTAVIR krem ambalaj iceriginin tamami oral yolla alinsa dahi istenmeyen hig¢ bir etki
beklenmez; pensiklovirin oral uygulanmasini takiben absorpsiyonu c¢ok diisiiktiir. Ancak, agizda

hafif bir iritasyon meydana gelebilir.
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Istenmeden agiz yoluyla alinmas1 halinde &zel bir tedavi gerekmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Topikal antiviral ajanlar

ATC kodu: D06BB06

Etki mekanizmasi

Pensiklovirin herpes simpleks viriislerine (tip 1 ve 2) ve varisella zoster viriisiine karsi
kanitlanmig in vivo ve in vitro aktivitesi vardir. Viriisle enfekte hiicrelerde pensiklovir (viriisiin
indiikledigi timidin kinaz araciligiyla) hizla ve etkin sekilde bir trifosfata doniisiir. Pensiklovir
trifosfat, viral DNA replikasyonunu inhibe ettigi enfekte hiicreler icinde 12 saatten fazla kalir ve
varisella zoster viriisii, Tip 1 ve Tip 2 herpes simpleks viriisii ile enfekte hiicrelerde sirasiyla 9,
10 ve 20 saatlik bir yar1 omrii vardir. Pensiklovir uygulanan enfekte olmamis hiicrelerde
pensiklovir trifosfat ancak teshis edilebilir konsantrasyonlardadir. Buna gore, enfekte olmayan

hiicrelerin terapotik pensiklovir konsantrasyonlarindan etkilenmesi olasi1 degildir.

Klinik g¢alismalarda VECTAVIR ile tedavi edilen hastalar plaseboya gore %30 daha hizli
tyilesmistir; agr1 %25-30 ve bulasicilik %40 daha kisa stirede sonlanmustir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Okliizyon uygulanmasi ve asindirilan cilt tizerine 4 giin siireyle 180 mg’lik giinliik dozun (klinik

dozun yaklagik 67 kat1) uygulanmasinin ardindan plazma ve idrarda pensiklovir bulunmamustir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sicanlar ve tavsanlarda 4 hafta siireyle topikal yolla %5 pensiklovir krem uygulamasi iyi tolere

edilmistir. Kobaylarda uygulama yerinde hassasiyet gozlenmemistir.

Tiim ¢alisma programi intravendz pensiklovir kullanilarak tamamlanmistir. Bu ¢caligmalar topikal
pensiklovir kullanimi1 sonucu giivenlilik ile ilgili olarak herhangi bir durum olusturmamistir.

Pensiklovirin topikal uygulamasiyla minimal diizeyde bir sistemik absorpsiyon s6z konusudur.

Hayvan caligmalarinda intravendz yoldan uygulanan pensiklovir (klinik kullanimda topikal yol
icin Onerilen dozlarm 1200 kati1 dozlarda) ile herhangi bir embriyotoksik veya teratojenik etki
veya erkek ve disi fertilitesi ve genel lireme performansi iizerinde (klinik kullanimda topikal yol
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icin Onerilen dozlarin 1600 kat1 dozlarda) herhangi bir etki gézlenmemistir.Genis araliklarda in
vitro ve in vivo mutajenite ¢alismalarinin sonuglari, pensiklovirin insanlarda genotoksik riskinin
olmadigin1 gostermistir. Siganlarda yapilan galismalar, famsiklovir (pensiklovirin oral formu, in
vivo pensiklovire doniisiir) oral yolla verildiginde, pensiklovirin emziren disilerin siitii ile

atildigin1 gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Beyaz yumusak parafin

S1iv1 parafin

Setostearil alkol

Propilen glikol

Makrogol setostearil eter

Kirmizi demir oksit (E172)

Sar1 demir oksit (E172)

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Ici lakl1 (epoksi fenolik rezin), diisiik dansiteli polietilen kapakli (LDPE) sikilabilen aliiminyum
tiipler

2 g'lik aliiminyum tlip ambalajlarda.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontroli Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Omega Pharma Kisisel Bakim Uriinleri San. ve Tic. Ltd. Sti.

Merdivenkdy Mah. Bora Sk. No:1 A Ofis Blok Kat:5 Nidakule Géztepe - Istanbul
Tel: +90 216 527 51 51

Faks: +90 216 314 93 63

8. RUHSAT NUMARASI
14/12/2018-2018/699

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
i1k ruhsat tarihi: 14.12.2018

Son ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
19.12.2018
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