Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Vectavir 1 % emulsiovoide
(pensikloviiri)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lidfikkeen kayttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin téssa pakkausselosteessa kuvataan tai kun ladkéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja pneuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro nistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. TAma koskee myds
sellaisia mahdolisia haittavaikutuksia, jota ei ok mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kainny ladkédrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksineljan paivin
jalkeen.

Téssi pakkausselosteessa esitetéizin:

Mitd Vectavir-emulsiovoide on jamihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettidva, ennen kuin kiytdt Vectavir-emulsiovoidetta
Miten Vectavir-emulsiovoidetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vectavir-emulsiovoiteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto p muuta tietoa
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1. Miti Vectavir-emulsiovoide on jamihin siti kiyte tiin

Vectavir-emulsiovoide on tarkoitettu huuliherpeksen (Herpes labialis) hotoon. Huuliherpes kehittyy
virusinfektion seurauksena. Virus voi pysyé pitkédén pillevénd, mutta jokin laukaiseva tekiji saa viruksen
monistumaan, minkd seurauksena kehittyy huuliherpes. Néin voi kdydi esimerkiksi, jos olet vasynyt, vilustunut
tai flunssainen taijos olet ot voimakkaassa auringonpaisteessa. Virus aiheuttaa kivulaiden rakkuloiden
muodostumista huulin.

Vectavir-emulsiovoide sisaltdd penskloviiria, joka on viruslidke ja pysédyttdd viruksen monistumisen. Vectavir-
emulsiovoidetta kdytettdessa huuliherpes paranee nopeammin ja sen kivulias vaihe lyhenee. Myos
huuliherpeksen tarttuva vaihe lyhenee, mutta Vectavir-emulsiovoide eiestd huuliherpeksen tarttumista muhin.

Kéénny lddkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksineljan paivan
jalkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiit Ve ctavir-emulsiovoidetta

Ali kiiyti Vectavir-emulsiovoidetta
- jos olet allerginen pensikboviirille, famsikloviirilke tai tdmén ladkkeen jolekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

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



Vectavir-emulsiovoidetta kiaytetdan vain huulissa ja suun ympérik esiintyvan huuliherpeksen hottoon. Sen
levittamisté limakalvoille (esim. suun tainendn sisdpuolelle tai sukuelinten alueelle) eisuositella. Vilta voiteen
levittamista simin tai simien lahelle.

Kysy neuvoa ladkérilti tai apteekista ennen Vectavir-emulsiovoiteen kayttdmista:

- Jos et ok varma, ovatko haavaumasi huuliherpesti

- jos siullh on immuunijirjestelmidsi heikentiva sairaus tai saat immuunijarjestelmaé heikentavai hoitoa
(joka heikentéd elimistdsi vastustuskykyé nfektioita vastaan), jos esimerkiksi sairastat HIV-infektiota tai

olet saanut lnuydinsiirteen taisydpahoitoja.

Lapset
Vectavir-emulsiovoidetta eisuositella alle 12-vuotiaille lapsille.

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

Kerro kutenkin ldékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai
saatat kayttdd muta ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Vaikutuksesta hedelméllisyyteen ei ole
tietoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Haitallisia vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kéyttdkykyyn eiole havaittu.

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

3. Miten Vectavir-emulsiovoidetta kaytetiin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kun tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on méaédrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd taiapteekista, jos olet epdvarma.

Levitd emulsiovoidetta mahdolisimman pian ensimméisten oireiden (kibelmdinti ja kutina) ilmaannuttua.
Emukiovoidetta voidaan kutenkin kéyttdéd vielh huuliherpeksen ensimmaisten merkkien ilmaantuessa. Pese
kdtesi aina ennen emulsiovoiteen levittamisté jasen jilkeen. Purista pieni midré voidetta sormellesi ja levitd
se herpesalueelle. Jos pakkaus sisdltda kertakdyttolevittimid, voidaan haluttaessa kayttia niitd. Levitd
emulsiovoidetta paivin mittaan kahden tunnin vélein (noin kahdeksan kertaa vuorokaudessa) neljin
perdkkiisen pdivin ajan.

Mene ladkdriin, jos oireesi pitkittyvit tai pahenevat tai jos hoto ei ok neljan péivin jalkeen tehonnut
huuliherpekseesi.

Kaytto lapsille
Vectaviria ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos kaytit enemmiin Ve ctavir-emulsiovoidetta kuin sinun pitéis i
Jos levitdt yhdeli kertaa runsaasti emulsiovoidetta, haitalliset vaikutukset ovat epétodennikoisid, mutta
thodrsytysté saattaa esiintyd.



Jos unohdat kiyttia Ve ctavir-e mulsiovoidetta
Jos unohdat kayttdd emulsiovoidetta, leviti sitd herpesalueelle heti, kun muistat ja jatka sen jilkeen aiempaan
tapaan.

Jos epihuomiossa nielet emulsiovoidetta
Vectavir-emulsiovoide eiok nieltyni haitallista eikd edellytd hoitoa, mutta se saattaa aiheuttaa suun
arsytystd. Ota yhteyttd [ddkériin tai apteekkiin, jos asia huolestuttaa sinua.

Miti yleisid varotoimia on huomioitava huuliherpeksen yhteydessi

Muista, ettd huuliherpes voi tarttua muihin.

Jotta vott vilttdd virusinfektion levidmistd muuale kehoositai tartuttamasta virusta muhi,
huuliherpesinfektion aikana on tirkeéé:

e vilttdd muiden, etenkin lasten, suukottelua
e vilttdd suuseksid

e kayttdd omaa kylpy- ja kasvopyyhettd seka vilttad yhteisten ruokaiuvélineiden, kuppien, juomalasien
ym. kdyttdmistd muiden kanssa

e vilttdd rakkuloiden rikkomsta tai haavaumien nyppimistd, koska se saattaa viivastyttia niden
paranemista

e vilttdd simin koskemista, koska virus saattaa simin tarttuessaan aiheuttaa vakavan silmisairauden.
Ald anna emulsiovoidetta muille, vaikka heidin oireensa olisivat samat.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan nitd saa.
Vectavirin aiheuttamat haittavaikutukset ovat yleensé lievi.

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdén yhdelld kayttdjalla 10:std):
kuumotus, pistely tai puutumisen tunne lddkkeen antokohdassa. Téllaiset vaikutukset hividvét yleensé
nopeasti.

Osa voidetta kdyttineistd on imoitanut allergian kaltaisia reaktioita, kuten herkistysihottumaa, ihottumaa,
nokkosihottumaa, kutinaa ja turvotusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro nistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdolisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoitaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedotalla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ldékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Vectavir-emulsiovoiteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.


http://www.fimea.fi/

Séilytd alle 30 °C.

Ali kiyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen (Kiyt. viim.).
Vimeinen kayttopaivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

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

6. Pakkauksen sisilto jamuuta tietoa

Miti Vectavir-emulsiovoide siséltai

- Vaikuttava aine on penskloviiri. Yksi gramma Vectavir-emulsiovoidetta sisdltda 10 mg penskloviiria.

- Muut aineet ovat vakovaseliini, nestemiinen parafiini, setostearyylialkoholi, propykeniglykol,
makrogolisetostearyylieetteri 1000 ja puhdistettu vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Vectavir on tasaisen valkoinen emukiovoide. Emukiovoidetta on saatavana 2 gn alumiiniputkilossa tai 2 gn
muovisessa pumppuannostelijassa. Putkilon mukana voi ol 20 kertakdyttolevitintd. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmattd ok 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
Vliegveld 21
B-8560 Wevelgem, Belgium

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla ;

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

Luxemburg Vectavir 1%, creme
Portugali Fenivir, 10 mg/g, Creme

Espanja Fenivir 10 mg/g crema



Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.03.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Vectavir1 % kram
(penciklovir)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liike medel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

Anvénd alid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova liasa den igen.

- Vind dg tll apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns idenna information. Se avsnitt 4.

- Dumaste tala med likare om du nte mar bittre eller om du mér sdmre efter fyra dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vectavir kram ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Vectavir krim
Hur du anvénder Vectavir krim

Eventuella biverkningar

Hur Vectavir kram ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vectavir kram ar och vad det anvinds for

Vectavir krim anviands vid behandling av munsar (herpes labialis), som dr en infektion fororsakad av
herpes simplex virus. Viruset kan linge finnas naktivt 1 kroppen. Nagon utlosande faktor far viruset att
foroka sig och da utvecklas munsaret, t.ex. om du ar trétt, vid forkylning eller influensa eller nér du utsétts for
starkt solljus. Viruset orsakar munsar med sméartsamma blasor pa lapparna.

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

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

2. Vad dubehover veta innan du anvinder Vectavir krim

Anvind inte Vectavir krim
- om du ér allergisk mot penciklovir, fameklovir eller ndgot annat innehéllsaimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Vectavir krdm.

Vectavir krim ska endast anvindas vid sar pa lappar eller runt munnen. Kramen ska inte anvandas pa
skemhinnor (t.ex. i munnen eller ndsan eller pa konsorganen). Anvéind mte krimen i eller i nirheten av
Ogonen.

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du bérjar anvdanda Vectavir kram:
- omduar osdker pa orsaken till ditt munsar



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

Barn
Vectavir kram recommenderas inte till barn under 12 ar.

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

Men tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas
anvidnda andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel. Det finns inga data om fertilitet tillgéingliga.

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

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

3. Hur du anviander Vectavir krim

Anvind allid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén likare
eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Behandlingen ska paborjas sé snart som mdjigt efter de forsta tecknen pa infektion (t.ex. klada och stickande
kédnsla). Vectavir kram har effekt &ven om den stryks pé forst nér knottror/blasor har borjat bildas. Tvétta
handerna innan och efter att kramen har strukits pa. Klamut lte krim pa en fingertopp och stryk ut krdmen
pa det behandlade omradet. Om forpackningen innehéller applikatorer for engangsbruk kan du anvinda
dessa, om du sa 6nskar. Krdmen smorjs pa varannan timme under dagtid 14 dagar (d.v.s. cirka atta gdnger

per dygn).

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

Barn
Vectavir kram recommenderas inte till barn under 12 ar.

Om du har anviant for stor méngd av Vectavir kram
Det dr nte troligt att ndgra alvarliga problem uppstir om du har anvént en stor mangd krim 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 krimen pa det behandlade omradet genast néir du
uppticker glomskan. Fortsitt sedan normalt.

Om du av misstag sviljer Vectavir krim
Kramen dr mte farligt att svélja &ven om en viss irritation i munnen kan uppkomma. Ingen sérskild behandling
ar nodvéndig. For ytterligare information, kontakta likare eller apotek.



Vilka allménna forsiktighetsatgirder ska iakttas i samband med munsar orsakat av herpes
Glom inte att munsdr orsakat av herpes kan smitta andra.

For attundvika att viruset spridas till andra stéllen pa kroppen och att smitta andra, ar det viktigt att du
under infektionen:

e undgar att kyssa andra, speciellt barn

e undgar oralsex

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

e later blasorna vara i fred och undgar att bldsorna gir sénder, da det kan ta lingre tid for saret att lika
e undgar att réra vid 6gonen, d& viruset kan spridas till 6gonen och orsaka en alivarlig Ggonsjukdom.

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

4. Eventuella biverkningar

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

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

Négra anvédndare har rapporterat allergiliknande reaktioner, sdsom kontakteksem, utslag, ndsselutslag,
klada och svullnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Vectavir krim ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Far ej frysas.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (utg.dat.). Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar


http://www.fimea.fi/

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér penciklovir. En gram Vectavir krim kram inehaller 10 mg penciklovir.

- Ovriga innehallsémnen &r vit vaselin, flytande paraffin, cetostearylalkohol, propyknglykol,
makrogolcetostearyleter 1000 och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vectavir krim dr en fimnvit krdm. Krdmen finns att {4 i alimniumtub pé 2 g eller i 2 g pump behéllare av
plast. Tuben kan medfdlip 20 applikatorer for engangsbruk. Eventuellt kommer inte ala forpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Perrigo Sverige AB

Box 7009

SE-164 07 Kista

Sverige

Tillverkare

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

B-9810 Nazareth, Belgium

Medgenix Benelux NV
Vliegveld 21
B-8560 Wevelgem, Belgium

Detta like medel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

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

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

Denna bipacksedel indrades senast 11.03.2022



