1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Healip 10 % emulsiovoide
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 gramma emulsiovoidetta siséltad 100 mg dokosanolia.
Apuaineet: 50 mg propyleeniglykoli/g emulsiovoidetta.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide
Valkoinen emulsiovoide

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

Varhaisessa vaiheessa (esivaihe tai punoitusvaihe) olevan Herpes simplex -infektion (huuliherpeksen) hoito
potilailla, joilla on normaali immuunivaste.

4.2 Annostus ja antotapa
Antotapa: Ulkoisesti iholle

Annostus

Aikuiset ja nuoret (12-18 —vuotiaat): Levia huolellisesti ohut kerros emulsiovoidetta huuliherpeksen paalle 5
kertaa paivassa (noin joka kolmas tunti péivisin). Hoito on aloitettava niin aikaisessa vaiheessa kuin
mahdollista, sen jalkeen kun ensimmadiset oireet tai merkit huuliherpeksesta (kipu, polttava
tunne/kutina/kirvely tai punoitus) ilmaantuvat. Hoidon tulee jatkua kunnes infektio on parantunut, tavallisesti
4-6 pdivaa, tai korkeintaan 10 paivaa.

lakkaat henkildt: Ei erityisid annossuosituksia.

Lapset (alle 12-vuotiaat): Valmisteen kayttoa ei suositella, koska dokosanolin kaytosté alle 12-vuotiaille
lapsille ei ole kokemusta.

Dokosanolin kdyttd munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa: Annosta ei ole tarvetta muuttaa, koska
vaikuttava aine ei juurikaan imeydy ihon lapi.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, dokosanolille, tai apuaineelle.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vé&lta valmisteen levittdmista silmiin tai silmien l&helle.

Tama valmiste siséltad propyleeniglykolia, joka voi aiheuttaa ihodrsytysta.

Henkildiden, joiden immuunivaste on heikentynyt, ei tule kayttaa tata valmistetta.

Kokemusta valmisteen kaytosta alle 12-vuotiaille lapsille ei ole ja kaytdsta nuorillekin (12-18 —vuotiaiden)
on vain rajoitetusti kokemusta. Valmistetta ei suositella ké&ytettavaksi alle 12-vuotiaille lapsille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. On epdtodenndkoista, ettd dokosanoli vaikuttaisi muihin laékkeisiin

tai ettd muut ladkkeet vaikuttaisivat dokosanoliin, koska dokosanoli on tarkoitettu vain ulkoisesti
annosteltavaksi.



4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja dokosanolin kaytdstéd raskaana oleville naisille. Eldinkokeiden perusteella ei
ole voitu osoittaa suoria tai epasuoria haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion kehitykseen,
synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen. Ottaen huomioon vahdisen systeemisen altistuksen
dokosanolia voi kayttaa raskauden aikana.

Imetys
Systeemisen altistuksen ollessa hyvin vahainen ei imetettavalle lapselle ole odotettavissa vaikutuksia
ladkkeestd. Dokosanolia voi kayttaa imetyksen aikana.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Dokosanolilla ei ole vaikutusta kykyyn ajaa autoa tai kayttaa koneita, koska se ei juurikaan imeydy.
4.8 Haittavaikutukset

Hyvin yleiset (>1/10)

Yleiset (>1/100, <1/10)

Melko harvinaiset (>1/1 000, <1/100)

Harvinaiset (>1/10 000, <1/1 000)

Hyvin harvinaiset (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Kliiniset tutkimukset uusiutuvan huuliherpeksen hoidosta eivat osoita eroja haittavaikutusten laadussa tai
esiintymistiheydessa potilailla, joita hoidetaan Healip 10 %, emulsiovoiteella tai lumel&ékkeella.

Hermosto
Hyvin yleiset:  P&ansérky (10,4 % potilaista, joita hoidettiin dokosanolilla ja 10,7 % potilaista, jotka
saivat lumel&akettd).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleiset: Haittavaikutukset levitysalueella (2,9 % potilaista, joita hoidettiin dokosanolilla ja 2,3 %
potilaista, jotka saivat lumelaaketta).

Kasvojen alueen turvotusta on myds raportoitu. Kuitenkin tdman tapaiset annostelukohdan haittavaikutukset

ovat normaaleja reaktioita kasvoilla huuliherpeksen yhteydessa.

USA:ssa markkinoille tulon jalkeen yli 2 vuoden aikana raportoiduissa haittavaikutuksissa ei ilmennyt
mitaan uusia haittavaikutuksia, kun Healip 10 % emulsiovoidetta (Abreva) kaytettiin huuliherpeksen
hoitoon.

Turvallisuustutkimuksissa ei havaittu kontaktiherkistymista eika valoyliherkkyytta.

4.9 Yliannostus

Yliannostukseen liittyvét haittavaikutukset Healip 10 %, emulsiovoiteen ulkoisessa kayttssa ovat
epatodennékoisia, silla valmistetta ei juurikaan imeydy ihon lapi. Samalla tavalla, haittavaikutusten

esiintyminen dokosanolin nielemisen yhteydessd ovat epatodenndkaisia, silld suun kautta imeytyminen on
vahdista.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Paikallisesti kdytettdvéat kemoterapia-aineet, virusladkkeet, ATC-koodi:
D06BB11

Dokosanolin tarkkaa antiviraalista vaikutusta ei tunneta. In vitro tutkimukset osoittavat, ettd dokosanoli
vaikuttaa viruksen ja plasmamembraanin véliseen fuusioon, mika estéd viruksen p&asyn soluun ja viruksen
replikaation. In vitro tutkimukset ovat osoittaneet, ettd dokosanolilla hoidetut solut kykenevét vastustamaan
infektioita, joissa viruksella on lipidikalvo, kuten HSV-1 -viruksella. Dokosanolilla ei ole minké&énlaista
vaikutusta viruksiin, joilla ei ole lipidikalvoa.

Dokosanoli 10 % -valmistetta (sisalsi polyetyleeniglykolia) verrattiin lumeladkkeeseen kahdessa
satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa. Tutkimuksiin
satunnaistettiin 737 aikuista. Koehenkil6t aloittivat dkillisen uusiutuvan huuliherpeksen hoidon joko
ensioireiden ilmaantuessa tai ihottumavaiheessa. Tutkimukseen osallistuneista 370 koehenkila sai
dokosanolia ja 367 lumeladkettd. Mediaaniaika taydelliselle parantumiselle oli 4,1 vuorokautta
dokosanoliryhmaéssé ja 4,8 vuorokautta lumel&ddkeryhmassa. Ryhmien vélinen ero oli 17,5 tuntia (0,7
vuorokautta).

5.2 Farmakokinetiikka

Healip 10 % emulsiovoiteen normaalia kliinista kaytt6a kuvaavissa olosuhteissa dokosanolia ei voitu
madrittaa potilaiden plasmasta (méaaritysraja, LOQ = 10 nanog/ml). Kymmenta, akuuttia huuliherpes simplex
— infektiota sairastavaa naista hoidettiin Healip 10 %, emulsiovoiteella. Verikokeita otettiin yhden kerta-
annoksen jalkeen ensimmaisend tutkimuspaivana seké toistuvien annosten jalkeen (5 kertaa paivassa,
tutkimuspéivina 2-3) 24 tunnin ajan hoidon jalkeen. Verikokeista analysoitiin dokosanolia. Analysoidusta
plasmanaytteestd 208 ndytteessd 209 néytteestd dokosanolipitoisuus oli alle LOQ-arvon ja yhdessa
néytteessa se oli tdasmalleen LOQ.

Dokosanoli muuttuu behenhapoksi (dokosanolihappo), joka on dokosanolin paédmetaboliitti. Seké& dokosanoli
ettd behenhappo ovat ihmisen solumembraanin endogeenisid komponentteja, erityisesti punaisissa
verisoluissa, aivoissa, hermojen myeliinitupeissa, keuhkoissa ja munuaisissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Perinteiset yleisté toksisuutta, genotoksisuutta, karsinogeenisyytta ja lisdantymistoksikologiaa madrittavat
tutkimukset eivét ole antaneet viitteita erityisista riskista ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosistearaatti (mono- ja distearaatti)
Kevyt nestemdinen parafiini
Propyleeniglykoli

Bentsyylialkoholi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Pakkauksen avaamisen jélkeen: 6 kuukautta.

6.4  Sailytys

Séilytd alle 25 °C

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
Epoksivuorattu alumiiniputkilo, joissa LPDE -kierrekorkki.
Pakkauskoot: 2 g,5¢gjal5g

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.
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