Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Vectavir 1 % emulsiovoide
(pensikloviiri)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisdltai
sinulle tirkeiti tietoja.
- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jos sl on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tamai ladke on midritty vain siulle eikd sitd tuke antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muile, vaikka heili olskin samanlaiset oireet kun sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdolisia haittavaikutuksia, jota ei ok mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa esitetiin:

Mitd Vectavir-emulsiovoide on pmihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin kiytit Vectavir-emulsiovoidetta
Miten Vectavir-emulsiovoidetta kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Vectavir-emulsiovoiteen sailyttdiminen

Pakkauksen sisdlto jp muuta tietoa

S e

1. Miti Vectavir-emulsiovoide on jamihin siti kéytetiisin

Vectavir-emulsiovoide on tarkoitettu huuliherpeksen (herpes labialis) hotoon. Huuliherpes kehittyy
virusinfektion seurauksena. Virus voi pysyé pitkédén pillevdnd, mutta jokin laukaiseva tekijd saa viruksen
monistumaan, minkd seurauksena kehittyy huuliherpes. Ndin voi kdydi esimerkiksi, jos olet vasynyt,
viustunut tai flunssainen taijos olet olut voimakkaassa auringonpaisteessa. Virus aiheuttaa kivuliaiden
rakkuloiden muodostumista huulin.

Vectavir-emulsiovoide siséltdd pensikloviiria, joka on viruslddke ja pysdyttdd viruksen monistumisen.
Vectavir-emulsiovoidetta kdytettdessa huuliherpes paranee nopeammin jasen kivulias vaihe lyhenee.
Myo6s huuliherpeksen tarttuva vaihe lyhenee, mutta Vectavir-emulsiovoide ei estd huuliherpeksen
tarttumista mushin.

Kaanny lddkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi neljan
paivén jilkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Vectavir e mulsiovoidetta

Ali kiiyti Ve ctavir-e mulsiovoidetta
- Jos olet allerginen pensikloviirille, famsikloviirille tai timédn lddkkeen jolekin nuule aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Vectavir-emulsiovoidetta.

Vectavir-emulsiovoidetta kdytetdan vain huulissa jasuun ympérili esiintyvan huuliherpeksen hoitoon. Sen
levittamista limakalvoilke (esim. suun tainenén sisdpuolelle tai sukuelinten alueelle) eisuositella. Valta
voiteen levittdmistd simin tai simien ldhelle.



Kysy neuvoa lddkariltd tai apteekista ennen Vectavir-emulsiovoiteen kayttamista:
- jos siula on immuunijirjestelméési heikentdva sairaus tai saat immuunijirjestelmii
heikentdvéd hotoa (joka heikentdd elimistdsi vastustuskykyd mfektioita vastaan), jos

esimerkiksi sairastat HIV-infektiota tai olet saanut luuydinsiirteen tai syopahoitoja.

Lapset
Vectavir-emulsiovoidetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lilike valmis teet ja Ve ctavir-emulsiovoide
Yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa ei ole tiedossa.

Kerro kuitenkin laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod. Vaikutuksesta hedelméillisyyteen eiole
tietoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Haitallisia vaikutuksia ajokykyyn taikoneiden kdyttokykyyn eiole havaittu.

Vectavir-emulsiovoide siséiltia s etostearyylialkoholia ja propyle e niglykolia
Vectavir-emulsiovoide siséltdd setostearyylialkoholia, mikd voi aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa). Se sisdltid myos 416 mg propyleeniglykolia per
gramma emulsiovoidetta, joten se voi aiheuttaa thodrsytysti

3. Miten Ve ctavir-e mulsiovoidetta kiytetiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkari on miadrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Levitd emulsiovoidetta mahdollisimman pian ensimmdisten oireiden (kihelmdinti ja kutina)
ilmaannuttua. Emulsiovoidetta voidaan kuitenkin kayttdd vield huuliherpeksen ensimmaéisten merkkien
ilmaantuessa. Pese kétesiaina ennen emulsiovoiteen levittdmisti ja sen jilkeen. Purista pieni mééra
voidetta sormellesi ja levitd se herpesalueelle. Jos pakkaus siséltdd kertakdyttolevittimid, voidaan
haluttaessa kdyttaa niitd. Levitd emulsiovoidetta péivin mittaan kahden tunnin vélein (noin kahdeksan
kertaa vuorokaudessa) neljin perdkkiisen paivan ajan.

Mene ladkariin, jos oireesi pitkittyvit tai pahenevat tai jos hoito eiole neljin pdivin jilkeen tehonnut
huuliherpekseesi.

Kiytto lapsille
Vectaviria ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos kiytit enemmiéin Ve ctavir-emulsiovoidetta kuin sinun pitéisi
Jos levitdt yhdelld kertaa runsaastiemulsiovoidetta, haitalliset vaikutukset ovat epédtodennékdisid,
mutta thodrsytystd saattaa esiintya.

Jos unohdat kiyttii Ve ctavir-e mulsiovoidetta
Jos unohdat kdyttdd emulsiovoidetta, levitd sitd herpesalueelle heti, kun muistat ja jatka sen jélkeen
aiempaan tapaan.

Jos epihuomiossa nielet emulsiovoidetta
Vectavir-emulsiovoide ei ole nieltynd haitallista eikd edellytd hoitoa, mutta se saattaa aiheuttaa suun

arsytystd. Ota yhteytta ldékériin tai apteekkiin, jos asia huolestuttaa sinua.

Miti yleisii varotoimia on huomioitava huuliherpeksen yhteydessa



Muista, ettd huuliherpes voi tarttua muihin.

Jotta voit valttdd virusinfektion levidmistd muualle kehoosi tai tartuttamasta virusta muihin,

huuliherpesinfektion aikana on tirke&a:

e vilttdd muiden, etenkin lasten, suukottelua

e  vilttdd suuseksid

o kéyttdd omaa kylpy- p kasvopyyhettd sekd vilttds yhteisten ruokailuvélineiden, kuppien,
juomalasien ym. kdyttdmistd muiden kanssa

e valttaa rakkuloiden rikkomssta tai haavaumien nyppimistd, koska se saattaa viivdstytta niden
paranemista

e vilttdd simin koskemista, koska virus saattaa simin tarttuessaan aiheuttaa vakavan
silmésairauden.

Ald anna emulsiovoidetta muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Vectavir-emulsiovoiteen aiheuttamat haittavaikutukset ovat yleensa lievid.

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdén yhdelld kayttajalli 10:std):

kuumotus, pistely tai puutumisen tunne lidkkeen antokohdassa. Téllaiset vaikutukset hadvidvét yleensi

nopeasti.

Osa voidetta kayttineistd on ilmoittanut allergian kaltaisia reaktioita, kuten herkistysihottumaa,
ihottumaa, nokkosihottumaa, kutinaa ja turvotusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Vectavir-emulsiovoiteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd alle 30 °C.
Ei saa jadtya.

Ali kiyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen (Kiyt. viim.).
Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto jamuuta tietoa

Miti Vectavir-emulsiovoide sisiltai

- Vaikuttava aine on pensikloviiri. Yksi gramma Vectavir-emulsiovoidetta sisdltdd 10 mg
pensikloviiria.

- Muut aineet ovat valkovaseliini, nesteméinen parafiini, setostearyylialkoholi, propyleeniglykoli,
makrogolisetostearyylieetteri 1000 ja puhdistettu vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kuvaus
Vectavir on tasaisen valkoinen emulsiovoide.

Pakkauskoot
2 g tai 5 gn alumiiniputkilo tai 2 g:n muovinen pumppuannostelija.
Alumiiniputkiloiden mukana voi olla 20 kertakayttolevitintd.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan _haltija
Perrigo Sverige AB
Box 7009

SE-164 07 Kista
Ruotsi

Valmistaja

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

B-9810 Nazareth, Belgium

Medgenix Benelux NV
Vlegveld 21
B-8560 Wevelgem, Belgium

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Irlanti Vectavir cold sore cream
Belgia Vectavir 1%, créme
Suomi Vectavir 1% emulsiovoide
Kreikka Fenivir

Luxemburg Vectavir 1%, créme
Portugali Fenivir, 10 mg/g, Creme
Espanja Fenivir 10 mg/g crema

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.03.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Vectavir 1 % kram
(penciklovir)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa denigen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig til ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som lknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som nte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Vectavir krim ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Vectavir kram
Hur du anvénder Vectavir krim

Eventuella biverkningar

Hur Vectavir krim ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S il e

1. Vad Vectavir kram ar och vad det anvinds for

Vectavir krim anvéands vid behandling av munsar (herpes labialis), som dr en infektion férorsakad av
herpes simplex virus. Viruset kan linge finnas maktivt 1 kroppen. Nagon utlésande faktor far viruset att
foroka sig och da utvecklas munsaret, t.ex. om du &r trétt, vid forkylning eller influensa eller nér du utsétts
for starkt sollus.  Viruset orsakar munsar med sméirtsamma blasor pé lipparna.

Vectavir krim innehaller penciklovir, som ér en virusmedicin som himmar herpes simplex virusets
formaga att foroka sig. Med Vectavir krim liker munséret snabbare och tiden for smérta blr kortare.
Aven den smittsamma perioden blr kortare, men Vectavir krim forhindrar mte viruset att smitta andra.

Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter fyra dagar.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Vectavir kram

Anvand inte Vectavir krim
- om du r allergisk mot penciklovir, famciklovir eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal imnan du anvénder Vectavir krdm.

Vectavir krim ska endast anvéndas vid sar pa ldppar eller runt munnen. Krimen ska inte anvidndas pa
slemhinnor (t.ex. i munnen eller ndsan eller pa kdnsorganen). Anvind inte krimen i eller 1 ndrheten av
ogonen.

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du borjar anvinda Vectavir kram:

- om du har ndgon sjukdom som nedsétter immunforsvaret eller fAr nagon behandling som
nedsétter immunsystemet (som nedsétter din kropps resistens mot infektioner), t.ex. om du har en
HIV-infektion eller har fatt ett benmérgtransplantat eller far cancerbehandling.

Barn



Vectavir kraim recommenderas inte till barn under 12 ar.

Andra likemedel och Vectavir kram
Man kénner inte till samverkningar mellan penciklovir och andra likemedel

Men tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan ténkas
anvianda andra likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvéander detta likemedel. Det finns inga data om fertilitet

tillgdngliga.

Korformaga och anviindning av maskiner
Negativa effekter pa formigan att kora bil eller anvéinda maskiner har inte observerats.

Vectavir krim inne hiller cetostearylalkohol och propyle nglycol
Vectavir krim innehéller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem)
och 416 mg propylenglykol per gram krdm. Propylenglykol kan ge hudirritation.

3. Hur du anvinder Vectavir kram

Anvénd alid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr oséker.

Behandlingen ska paborjas sa snart som mijligt efter de forsta tecknen pé infektion (t.ex. klada och
stickande kénsla). Vectavir krim har effekt &ven om den stryks pa forst nédr knottror/blasor har borjat
bildas. Tvétta hinderna innan och efter att krimen har strukits pa. KIim ut lte krim pa en fingertopp och
stryk ut krdmen pé det behandlade omradet. Om forpackningen innehaller applikatorer for engéngsbruk
kan du anvinda dessa, om du s& onskar. Krdmen smdrjs pa varannan timme under dagtid 14 dagar (d.v.s.
cirka atta ganger per dygn).

Kontakta likare om symtomen inte avtar eller om symtomen forsdmras eller inte forbéttras efter fyra
dagars behandling.

Barn over12 ar
Vectavir kram rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Om du har anvéant for stor mingd av Vectavir
Det dr nte troligt att nigra alvarliga problem uppstir om du har anvént en stor méngd krdm samtidigt pa
huden. En viss hudirritation kan dock uppsta.

Om du har glomt att anvinda Vectavir krim
Om du glommer att anvinda Vectavir krdm, stryk ut krdmen pa det behandlade omradet genast nir du
uppticker glomskan. Fortsitt sedan normalt.

Om du av misstag sviljer Vectavir krim
Kriamen dr inte farligt att svdlja &ven om en viss irritation i munnen kan uppkomma. Ingen sérskild
behandling &r nddviandig. For ytterligare information, kontakta ldkare eller apotek.

Vilka allménna forsiktighe tsatgirder ska iakttas i samband me d muns ir orsakat av herpes
Glom inte att munsar orsakat av herpes kan smitta andra.

For att undvika att viruset spridas til andra stéllen pa kroppen och att smitta andra, dr det viktigt att du
under infektionen:

e undgar att kyssa andra, speciellt barn

e undgar oral sex

e anvinder dn egen bad- och handduk och undgar dela bestick, koppar och dricksglas med andra



e later blasorna vara i fred och undgar att blasorna gar sonder, dé det kan ta ldngre tid for saret att
lika
e undgar att réra vid 6gonen, da viruset kan spridas til dgonen och orsaka en allvarlig Sgonsjukdom.

Ge kramen inte till andra &ven om de uppvisar symtom som liknar dina.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. Biverkningar orsakats av Vectavir 4r normalt lindriga.

En del biverkningar &r vanliga (kan forekomma hégst hos en anvindare av 10): brannande och
stickande kénsla eller kénselloshet pa det behandlade hudomrédet efter appliceringen. Dessa
biverkningar &r oftast av dvergadende natur.

Nagra anvédndare har rapporterat allergiliknande reaktioner, sasom kontakteksem, utslag, nisselutslag,
kldda och svullnad.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra il att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Vectavir krim s ka forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.
Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen (utg.dat.). Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lAngre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
- Den aktiva substansen dr penciklovir. En gram Vectavir krdm innehaller 10 mgpenciklovir.

- Ovriga innehéllsémnen #r vit vaselin, flytande paraffin, cetostearylalkohol, propykenglykol,
makrogolcetostearyleter 1000 och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Utseende
Vectavir dr en jaimnvit kram.


http://www.fimea.fi/

Forpackningsstorlekar
2 geller 5 g aluminiumtub eller 2 g pump behallare av plast.
Aluminiumtuber kan medfélja 20 applikatorer for engangsbruk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsilining
Perrigo Sverige AB

Box 7009

SE-164 07 Kista

Sverige

Tillverkare

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

B-9810 Nazareth, Belgium

Medgenix Benelux NV
Vlegveld 21
B-8560 Wevelgem, Belgium

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Irland Vectavir cold sore cream
Belgien Vectavir 1%, créme
Finland Vectavir 1% emulsiovoide
Grekland Fenivir

Luxemburg Vectavir 1%, creme
Portugal Fenivir, 10 mg/g, Creme
Spanien Fenivir 10 mg/g crema

Denna bipacksedel dndrades senast 11.03.2022



