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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
VECTAVIR téonovany krém na opary 10 mg/g krém

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g krému obsahuje penciclovirum 10 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: cetylstearylalkohol, propylenglykol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém
Popis piipravku: jemny bézovy az hnédy homogenni krém

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vectavir tonovany krém na opary je indikovan k 1écb¢ infekce vyvolané virem herpes labialis.
Vectavir tonovany krém na opary vyrazné¢ zkracuje dobu hojeni, redukuje bolest vyvolanou
herpetickym postizenim a vyznamné zkracuje dobu, po kterou je vylucovan virus.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospeéli, véetne starsich pacientii nad 60 let, a dospivajici starsi 12 let:

Vectavir tonovany krém na opary se doporucuje aplikovat béhem dne kazdé dvé hodiny. Vectavir tonovany
krém na opary lze aplikovat Cistym prstem nebo jednorazovym aplikatorem (u baleni, které obsahuji
aplikator) v potfebném mnozstvi pro velikost postizeni kiize. Doba 1éCby ma trvat 4 dny.

Lécbu je tieba zah4jit co nejdiive od objeveni prvnich pfiznaki infekce. Pripravek vsak urychluje

hojeni 1ézi, snizuje jejich bolestivost a zkracuje dobu vylucovani viru i u pacientd, kteti 1écbu zahajili v
pozdéjsich stadiich (tj. po vzniku papul a vezikul).

Deti mladsi nez 12 let:

Z4dné klinické hodnoceni se u déti mladsich nez 12 let neprovadélo.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 tohoto
ptipravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Krém se smi pouzivat pouze na herpetické erupce na rtech a okolo tst. Nedoporucuje se jeho pouziti na
sliznice (tj. do oci, st nebo nosu nebo na sliznici pohlavnich organti. Je tieba se vyvarovat i aplikace v
blizkosti o¢i.

Pacienti se zavazné ovlivnénou imunitou (napf. pacienti s AIDS nebo po transplantaci kostni dien¢)
maji byt vyzvani, aby se poradili s 1ékafem pro piipad, Ze je indikovana peroralni 1é¢ba.

Lécivy pripravek obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mtiZze zplisobit mistni koZni reakce (napft. kontaktni
dermatitidu).

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje obsahuje 416 mg propylenglykolu v 1 g krému. Propylenglykol miize
zpusobit podrazdéni kize.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Béhem klinického hodnoceni nebyly zaznamenany z4dné interakce Vectaviru tonovaného krému na
opary se soubézné podavanymi lokalnimi nebo systémovymi piipravky.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k tomu, Ze po lokalni aplikaci Vectaviru tonovaného krému na opary dochazi pouze k
minimdalni systémové absorpci pencikloviru (viz bod 5.2.), je velmi nepravdépodobné, Ze by
pouziti piipravku v téhotenstvi a/nebo v obdobi kojeni mohlo vyvolat nezadouci u¢inky.

Neexistuji zadné informace o exkreci pencikloviru do mateiského mléka u lidi.

Protoze vSak bezpecnost podavani pencikloviru v t€hotenstvi nebyla stanovena, Vectavir tonovany
krém na opary lze v t€¢hotenstvi a v obdobi kojeni pouzit pouze na 1ékatské doporuceni a to tehdy,
pokud ocCekavany efekt 1écby prevazi nad pripadnymi riziky 1é¢by.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uclinky

Vectavir tonovany krém na opary byl pii klinickych studiich dobie snasen. Vysledky studii ukazaly, Ze
mezi pacienty uzivajicimi Vectavir tdbnovany krém na opary a placebo nebyl rozdil v poctu
nezadoucich uc¢inkd a jejich jednotlivych typi.

Nejcasteji zaznamenanym nezadoucimi Gc¢inky jsou reakce v misté podani.

Nezadouci ucinky jsou vyjmenovany nize podle systémi organovych tiid a z hlediska frekvence
vyskytu.

Frekvence vyskytu jsou definovany takto: velmi Casté (=1/10); Casté (=1/100 az <1/10); mén¢ Casté
(>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udajt nelze urcit). V kazdé skupin€ frekvenci jsou nezddouci ucinky setazeny podle
klesajici zavaznosti.

Tabulka 4-1
Celkové poruchy a Casté: reakce v misté podani (véetné
reakce v misté aplikace pocitu paleni klize, bolesti kize, hypoestezie)

Z postmarketingového sledovani byly hladseny nasledujici nezadouci u€inky (vSechny reakce byly
bud’ lokalizované, nebo celkové). Frekvence vyskytu nezadoucich ucinki z postmarketingovych
studii je obtizné vypocitat, a proto jsou frekvence ucinkidl vyjmenovanych nize stanovené¢ jako neni
Znamo.

Tabulka 4-2
Poruchy imunitniho systému hypersenzitivita, koptivka
Poruchy kiiZze a podkoZni tkané alergicka dermatitida (zahrnujici vyrazku,

svédéni, puchyie a edém)




Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky:http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Pokud by doslo k poziti celého obsahu tuby Vectaviru tobnovaného krému na opary, neocekéva se
zadny skodlivy ucinek, protoze penciklovir se po peroradlnim podani velmi $patn¢ vstfebava. Mohlo
by nicméné dojit k urcité iritaci v ustech. Dojde-li omylem k poziti ptipravku, neni tfeba zadné
specifické 1éCby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: chemoterapeutika pro lokalni aplikaci, virostatika, penciklovir

ATC kod: DO6BB06

Penciklovir ma in vivo i in vitro prokazatelnou Gcinnost proti herpes simplex viram (typ 1 a 2),
varicella zoster viru. Penciklovir je v buiikach rychle a efektivné pfeménén na trifosfat (proces
zprostiedkovava virem indukovana thymidinkinaza). Trifosfat pretrvava v infikovanych bunkach
déle nez 12 hodin, kde inhibuje replikaci virové DNA a ma polocas 9, 10 a 20 hodin v butikach
infikovanych virem varicella zoster, repektive virem herpes simplex typu 1 a herpes simplex typu 2.
V neinfikovanych buiikdch [é€enych penciklovirem jsou koncentrace penciklovir trifosfatu stézi
detekovatelné. V dusledku toho je nepravdépodobné, Ze by virem neinfikované bunky byly
ovlivnény terapeutickymi koncentracemi pencikloviru.

V klinickych studiich, u pacientq, ktefi byli 1é€eni Vectavirem, se zrychlilo hojeni o 30 % ve srovnéni
se skupinou s placebem (az o jeden den méng), uleva od bolesti byla 0 25-30 % rychlejsi (primérné
zlepSeni az o jeden den) a doba nakaZlivosti se zkratila az 0 40 % (o 1 den mén¢) nez u placeba.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V klinické studii s lidskymi dobrovolniky bylo 180 mg pencikloviru (tj. asi 67krat vétsi mnozstvi, nez
je obvykla doporucena denni davka) aplikovano ve formé krému denné po 4 dny na zdravou pokozku i
na poskozenou pokozku. Penciklovir nebyl detekovan v méfitelnych mnozstvich v plazmeé ani v moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Lokalni aplikace krému obsahujiciho 5 % pencikloviru po dobu 4 tydnti byla u pokusnych

potkant a kralikd dobfe tolerovana. Aplikace morcatiim nevyvolala kontaktni senzibilizaci.
Komplexni program klinickych studii se provadél s intravenoznim penciklovirem. Z téchto studii
nevyplynul zadny zaver tykajici se bezpecnosti lokalni aplikace Vectaviru tonovaného krému na
opary. Po lokalni aplikaci dochazi pouze k minimalni systémové absorpci pencikloviru.

Studie na zviratech nevykazaly ani embryotoxicky ani teratogenni G¢inek, pokud byl penciklovir
aplikovan intravendzné (v davkach 1200krat vyssich nez davky doporucené pro klinické pouziti pti
topické aplikaci), ani nebyl nalezen zadny efekt na sam¢i nebo samici fertilitu a obecnou reprodukéni
schopnost (v davkach 1600krat vyssich nez davky doporucené pro klinické pouziti pti topické
aplikaci). Studie na potkanech ukazuji, ze penciklovir je vylu¢ovan do matetského mléka laktujicich
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samic dostavajicich famcickovir peroralné (famciklovir; peroralni forma pencikloviru, ktera je in vivo
konvertovana na penciklovir). Vysledky celé fady studii mutagenicity in vitro a in vivo ukazuji, Ze
uzivani pencikloviru nepfedstavuje pro ¢lovéka genotoxické riziko.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Bila vazelina, tekuty parafin, cetylstearylalkohol, propylenglykol, cetomakrogol 1000, Cerveny oxid
zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172) ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zaslepena hlinikova stlacitelna tuba, uvnitt potazena ochrannym lakem z epoxyfenolové pryskyfice,
uzaviend bilym HDPE Sroubovacim uzaveérem. Soucasti baleni maze byt 20 jednordzovych LDPE
(polyethylen s nizkou hustotou) aplikatord, krabicka.

Velikost baleni: 2 g,5 g

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci p¥ipravku Zadné
zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
OMEGA PHARMA a.s., Videfiska 188/119d, Dolni Her3pice, 619 00 Brno, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)
46/314/01-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26.9.2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2.11.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
8.12.2022



