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NOVARTIS

FICHA TECNICA
FAMVIR® comprimidos 125 mg, 250 mg y 750 mg

NOMBRE DEL MEDICAMENTO
FAMVIR comprimidos 125 mg
FAMVIR comprimidos 250 mg
FAMVIR comprimidos 750 mg

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
FAMVIR comprimidos 125 mg:

Principio activo

Famciclovir (DCI)............ 125,00 mg

FAMVIR comprimidos 250 mg:

Principio activo

Famciclovir (DCI)............ 250,00 mg

FAMVIR comprimidos 750 mg:

Principio activo

Famciclovir (DCI)............ 750,00 mg

FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Famciclovir (Famvir) esta indicado en:

1. Tratamiento del herpes zoster.

2. Tratamiento del herpes genital agudo (primer episodio y recurrencias).
3. Tratamiento supresor del herpes genital recurrente.

Posologia y forma de administracion

Adultos

4.2.1. Tratamiento del herpes zoster: Un comprimido de 250mg tres veces
al dia durante siete dias. Alternativamente, puede administrarse un com-
primido de 750 mg al dia durante siete dias. Se recomienda administrar la
dosis diaria aproximadamente a la misma hora. El tratamiento deberia
iniciarse en las primeras 72 horas del cuadro, siendo los resultados mejo-
res cuanto mas precoz es el tratamiento.

4.2.2. Tratamiento del herpes genital agudo

4.2.2.1. Tratamiento del primer episodio: Un comprimido de 250mg tres
veces al dia durante cinco dias. Se recomienda iniciar el tratamiento en la
fase prodrémica, o tan pronto como sea posible tras la aparicion de las
lesiones.

4.2.2.2. Tratamiento de las recurrencias: Un comprimido de 125mg dos
veces al dia durante cinco dias. Se recomienda iniciar el tratamiento en la
fase prodrémica, o tan pronto como sea posible tras la aparicion de las
lesiones.

4.2.3. Tratamiento supresor del herpes genital recurrente: Un comprimi-
do de 250 mg dos veces al dia. Cuando se inicia un tratamiento supresor,
se recomienda reevaluar al paciente tras un periodo de 6 a 12 meses de
tratamiento continuo. La dosis de 500 mg dos veces al dia ha demostrado
eficacia en pacientes VIH positivos, aunque no se ha comparado su efica-
cia con la dosis de 250mg dos veces al dia.

Ancianos: Sélo se modificara la posologia en casos de insuficiencia renal.
Nifios: No se han efectuado estudios.

Pacientes con insuficiencia renal: Se debe prestar especial atencion a la
posologia en pacientes con insuficiencia renal dado que una funcion renal
reducida ocasiona una disminucién del aclaramiento de penciclovir. Los
comprimidos de 750 mg no son apropiados para pacientes con insuficien-
cia renal, recomendandose las siguientes pautas de dosificacion:

A) En el tratamiento de las infecciones por herpes zoster:

Aclaramiento de creatinina Dosis

(ml/min/1,73 m2)

>40 250 mg cada 8 horas

30-39 250 mg cada 8 horas

10-29 125 mg cada 8 horas
B) En el tratamiento del primer episodio del herpes genital:
Aclaramiento de creatinina Dosis
(ml/min/1,73 m2)

>30 250 mg cada 8 horas

10-29 125 mg cada 8 horas
C) En el tratamiento de las recurrencias del herpes genital:
Aclaramiento de creatinina Dosis
(ml/min/1,73 m2)

>10 125 mg cada 12 horas

D) En el tratamiento supresor de las recurrencias del herpes genital:

Aclaramiento de creatinina Dosis
(ml/min/1,73 m?)
>30 250 mg cada 12 horas
10-29 125 mg cada 12 horas

Pacientes con disfuncién renal, sometidos a hemodialisis: Dado que una
hemodiélisis de 4 horas supone una reduccion en las concentraciones
plasmaticas de penciclovir del 75% aproximadamente, se debe adminis-
trar la dosis completa de famciclovir inmediatamente después de la didlisis.
La dosis recomendada es 250 mg (pacientes con herpes zoster) 6 125 mg
(pacientes con herpes genital).

Pacientes con insuficiencia hepatica: No se requiere modificar la dosis.
Dosis diaria méxima tolerada y duracion: Se ha observado buena tole-
rancia en pacientes con herpes zoster, a los que se administraron 750mg
tres veces al dia durante siete dias.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida a famciclovir (Famvir) o a sus excipientes,
penciclovir u otros antivirales del mismo grupo.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Se debe utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal, siendo
necesario un ajuste de la dosis (Véase Secciones 4.2 y 4.9). No se requieren
precauciones especiales en pacientes con insuficiencia hepatica ni en ancia-
nos.
El herpes genital es una enfermedad de transmision sexual. El riesgo de
transmision aumenta durante los episodios agudos. Se deben evitar las re-
laciones sexuales cuando existan sintomas, incluso si el tratamiento antiviral
ha sido ya iniciado.
Durante el tratamiento de supresion con agentes antiviricos, la frecuencia
de la eliminacién viral se reduce significativamente. Sin embargo, el riesgo
de transmision es todavia teéricamente posible. Por tanto, los pacientes
deberan tomar las medidas de proteccion adecuadas cuando mantengan
relaciones sexuales.
Famvir comprimidos 750 mg no contiene lactosa; sélo las especialidades
Famvir comprimidos 125 mg y Famvir comprimidos 250 mg contienen
lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este compuesto en nifios y
adolescentes, aunque la cantidad presente en el preparado no es, probable-
mente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han observado interacciones clinicamente significativas. Probenecid
y otros farmacos que afectan a la fisiologia renal podrian afectar a los
niveles plasmaticos de Penciclovir.

4.6.Embarazo y lactancia
No se ha establecido la seguridad de famciclovir (Famvir) en mujeres em-
barazadas, por lo que no debera utilizarse durante el embarazo o la lactan-
cia, a menos que el posible beneficio supere el riesgo potencial.

4.7.Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
magquinaria
No hay indicios de que famciclovir (Famvir) afecte a la capacidad para
conducir o utilizar maquinaria.

4.8. Efectos adversos
Ensayos clinicos
Famciclovir (Famvir) ha sido bien tolerado en los estudios realizados en
humanos. Se han comunicado cefaleas y nauseas en los ensayos clinicos.
Estos efectos adversos fueron generalmente de naturaleza leve o moderada
y ocurrieron con una incidencia similar en pacientes que recibieron placebo.
Experiencia postcomercializacion:
Ademaés de los efectos adversos detectados en los ensayos clinicos, en raras
ocasiones se han comunicado los siguientes efectos adversos:
Aparato Gastrointestinal: vomitos
Sistema Nervioso Central y Periférico: confusion (predominantemente en
pacientes ancianos), alucinaciones, mareos.
Piel y Apéndices cutaneos: erupcion cutanea.

4.9. Sobredosis
No se ha descrito sobredosificacion aguda con famciclovir (Famvir). Se
debera administrar terapia sintomatica y de soporte, si fuera necesario.
En raras ocasiones se ha comunicado fallo renal agudo en pacientes con
insuficiencia renal subyacente tratados con dosis de famciclovir (Famvir)
que no habian sido adecuadamente reducidas de acuerdo con el grado de
disfuncion renal del paciente.
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Penciclovir es dializable; las concentraciones plasmaticas se reducen en
aproximadamente el 75% tras 4 horas de hemodiélisis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

Famciclovir es el profarmaco de penciclovir. «In vivo», famciclovir, admi-
nistrado por via oral, se convierte rapidamente en penciclovir, farmaco
con demostrada actividad «in vitro» frente a los tipos | y Il de herpes
simple, virus varicela Zoster, y virus Epstein-Barr.

En varios modelos animales se ha demostrado el efecto antiviral de
famciclovir (Famvir) administrado oralmente: este efecto se debe a la con-
version ‘in vivo’ a penciclovir. En células infectadas por el virus, penciclovir
se fosforila rapida y eficazmente en el compuesto activo penciclovir-
trifosfato; el primer paso de este proceso requiere la presencia de la timidina-
quinasa inducida por el virus. El penciclovir-trifosfato persiste en las célu-
las infectadas durante més de 12 horas inhibiendo la replicacién del DNA
viral. En las células no infectadas, practicamente no se detectan concen-
traciones de penciclovir-trifosfato, por lo que es poco probable que se vean
afectadas por concentraciones terapéuticas de penciclovir

La forma de resistencia mas comun a aciclovir entre las cepas de virus
herpes simple (VHS) se debe a la deficiencia en la produccién de timidina-
quinasa. Estas cepas deficientes en timidina-quinasa podrian presentar re-
sistencia cruzada frente a penciclovir y a aciclovir. Sin embargo, se ha
observado que penciclovir es activo frente a una cepa de virus herpes sim-
ple con DNA polimerasa alterada, resistente a aciclovir, recientemente ais-
lada.

En un estudio controlado con placebo se ha observado una reduccion sig-
nificativa de la duracién de la neuralgia post-herpética, tras administrar
famciclovir (Famvir) a pacientes con herpes zoster a dosis de 500 mg tres
veces al dia.

En un estudio controlado frente a placebo en pacientes con
inmunodeficiencia debida a VIH, famciclovir a dosis de 500 mg dos veces
al dia reduce de forma significativa la proporcion de dias de eliminacion
sintomética y asintomatica de VHS.

Propiedades farmacocinéticas

a) Caracteristicas generales

Famciclovir (Famvir) se absorbe répida y extensamente tras su adminis-
tracion oral, convirtiéndose en penciclovir, molécula activa. La
biodisponibilidad de penciclovir tras la administracion oral de famciclovir
(Famwir) es del 77%.

Tras la administracion de una dosis oral de 125 mg, 250 mg y 750 mg de
famciclovir (Famvir) se obtuvieron unos valores medios de concentracion
plasméatica maxima de penciclovir de 0.8 pg/ml, 1.6 pg/ml y 4.9 pg/ml
respectivamente, en un tiempo medio de 45-50 minutos.

Las curvas de concentracion plasmatica-tiempo de penciclovir son simila-
res después de una dosis Unica y repetida (tres veces al dia).

La semivida plasmatica de penciclovir, después de una administracién uni-
ca y repetida de famciclovir (Famvir), es de aproximadamente 2,0 horas.
No existe acumulacion de penciclovir con dosis repetidas de famciclovir
(Famwir).

Penciclovir y su precursor 6-deoxi, se unen poco a proteinas plasmaticas
(<20%).

Famciclovir (Famvir) se excreta por via renal, principalmente como
penciclovir o su precursor 6-deoxi, mediante filtracion glomerular y secre-
cion tubular. No se detecta famciclovir (Famvir) inalterado en orina.

b) Caracteristicas en pacientes

La infeccion por herpes zoster no complicada no altera significativamente
la farmacocinética de penciclovir, determinada tras la administracion oral
de famciclovir (Famvir).

Datos preclinicos sobre seguridad

Toxicologia general

Durante la experimentacién animal con famciclovir (Famvir), al igual que
con otros farmacos de este tipo, se observaron cambios degenerativos del
epitelio testicular.

Los estudios en animales no muestran efectos embriotéxicos o teratégenos
con famciclovir o penciclovir.

Los estudios en ratas muestran que penciclovir se excreta en la leche de las
hembras a las que se administré famciclovir (Famvir) oral. En humanos,
no se dispone de informacién sobre la excrecion de penciclovir en la leche
materna.

Famciclovir (Famvir) no presenta efectos significativos en la cantidad,
morfologia o motilidad del esperma humano. Se observaron alteraciones
en la fertilidad de ratas macho tratadas con 500mg/kg. No hubo efectos
significativos en la fertilidad de ratas hembra tratadas con famciclovir
(Famwir).

Carcinogenicidad

En estudios de dos afios de duracién en animales con dosis de 200mg/kg/
dia, no se observaron alteraciones. Con la dosis méxima tolerada (600
mg/kg/dia) se observ6 un incremento de incidencia de adenocarcinoma
mamario en ratas hembra. No hubo efectos en la incidencia de neoplasias
en ratas macho o en ratones de cualquier sexo.

Genotoxicidad

Tras una amplia serie de ensayos realizados «in vivo» e «in vitro» para
detectar mutacion génica, dafio cromosémico o dafio reparable de DNA,
no se observé que famciclovir (Famvir) fuera genotéxico.

Se ha observado que penciclovir, al igual que otros principios activos de su

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

clase, causa dafio cromosémico; pero no induce mutacion génica en los
cultivos celulares humanos y bacterianos. Tampoco hubo indicios «in vitro»
de incremento de reparacion de DNA.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes
Famvir comprimidos 125 mg y Famvir comprimidos 250 mg
- Hidroxipropil Celulosa
- Lactosa Anhidra
- Glicolato sédico de Almidon
- Estearato de Magnesio
- Pelicula de recubrimiento: Opadry OY-528924, que incluye di6éxido
de titanio, hidroxipropil metil celulosa, polietilenglicol
Famvir comprimidos 750 mg
- Hidroxipropil Celulosa
- Glicolato sédico de Almidon
- Estearato de Magnesio
- Pelicula de recubrimiento: Opadry OY-528924, que incluye di6éxido
de titanio, hidroxipropil metil celulosa, polietilenglicol

Incompatibilidades
No se han descrito

Periodo de validez

Famvir comprimidos 250mg: 2 afios
Famvir comprimidos 125mg: 3 afios.
Famvir comprimidos 750mg: 2 afios

Precauciones especiales de conservacion
Conservar en sitio seco a temperatura menor o igual a 30°C

Naturaleza y contenido del recipiente
Envase tipo blister de PVC/PVdC y lamina de aluminio. Envases de 21 x
250mg, 10 x 125mg comprimidos y 7 x 750mg comprimidos

Instrucciones de uso/manipulacion
No procede.

Nombre y domicilio social del titular de la autorizacién de
Comercializacion

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona

Texto revisado: Febrero 2001



