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1. LÆGEMIDLETS NAVN

Healip 10%
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 gram creme indeholder 100 mg docosanol.


Hjælpestof: 50 mg propylenglycol/g creme

Alle hjælpestoffer er anført under punkt 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Creme.


Hvid creme.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af herpes simplex labialis infektion (forkølelsessår) på et tidligt stadium af sygdommen (prodromalfase eller erytemfase) hos immunstærke voksne og unge (over 12 år). 

. 

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Administration: Udvortes.


Dosering

Voksne og unge (12-18 år): Appliceres omhyggeligt i et tyndt lag over hele såret 5 gange daglig (ca. hver tredje time om dagen). Behandlingen bør initieres så hurtigt som muligt efter at de første symptomer eller tegn på forkølelsessår (smerter, brændende følelse, kløe, svie eller rødmen) forekommer, da effekt ikke er påvist, når behandling først påbegyndes efter udvikling af blærer eller sår. Behandlingen skal fortsættes indtil heling er opnået, sædvanligvis i 4 til 6 dage eller i maksimalt 10 dage.

Ældre: Ingen særlig dosisanbefaling.
Pædiatrisk population

Sikkerhed og effekt af Healip er ikke påvist hos børn under 12 år (se pkt.4.4).

Docosanol og nedsat nyrefunktion: Dosisjustering er ikke nødvendig på grund af ubetydelig topisk absorption.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Undgå applikation i eller i nærheden af øjne.

Denne formulering indeholder propylenglycol, som kan medføre hudirritation.


Cremen bør ikke anvendes til patienter med nedsat immunforsvar.

Behandling med cremen bør ikke påbegyndes, når der allerede er udviklet blærer eller sår, da behandlingseffekt ikke er påvist i disse tilfælde.
Pædiatrisk population

Erfaringer med behandling af personer under 12 år savnes og der er kun begrænset erfaring med unge (12-18 år). Det anbefales, at cremen ikke anvendes til børn under 12 år.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udført interaktionsundersøgelser. Derfor bør Healip 10% creme ikke anvendes samtidig med andre produkter til udvortes brug (lægemidler, kosmetik eller cremer) på samme applikationssted. 

4.6 Graviditet og amning

Fertilitet:
Der er ikke tilstrækkelige fertilitetsdata ved anvendelse af docosanol hos mennesker.

Graviditet


Der foreligger ikke tilstrækkelige data vedrørende behandling af gravide kvinder med docosanol. Dyreforsøg indicerer ikke direkte eller indirekte skadelige virkninger med hensyn til svangerskab, den embryonale/føtale udvikling, fødsel eller den postnatale udvikling. På grund af den lave systemeksponering kan docosanol anvendes under graviditet.


Amning


Der foreligger ikke data vedrørende behandling med docosanol hos ammende kvinder. Da systemeksponeringen for docosanol er meget lav, forventes ingen bivirkninger hos det ammede barn. Docosanol kan anvendes i ammeperioden.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning. På grund af den ubetydelige absorption har docosanol ingen indflydelse på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Meget almindelig (≥1/10)

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (≥1.000 til <1/100)

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)

Meget sjælden (<1/10.000) ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)


Kliniske studier vedrørende behandling af tilbagevendende herpes labialis simplex viser ingen forskelle i hyppighed eller bivirkningstype hos patienter, som behandles med Healip 10%, creme eller placebo. 

Nervesystemet
Meget almindelig:       
Hovedpine (10,4 % af de patienter, der behandledes med docosanol og 10,7 % af patienterne som fik placebo).

Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
Almindelig:
Bivirkninger ved applikationsstedet som tør hud, udslæt og hudforandringer (2,9 % af de patienter, der behandledes med docosanol, og 2,3 % af patienterne som fik placebo). 
Ansigtsødem har været rapporteret. Imidlertid er denne form for bivirkning ved applikationsstedet en normal reaktion i ansigtet ved herpes labialis. 

4.9 Overdosering


Bivirkninger relateret til overdosering via udvortes applikation af Healip 10%, creme er usandsynlig, på grund af ubetydelig absorption gennem huden. På lignende vis medfører den lave orale absorption, at forekomsten af bivirkninger er usandsynlig, hvis docosanol sluges.
4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antivirale lægemidler,
ATC-kode: D06BB11

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Den præcise virkningsmekanisme for docosanols antiviral virkning er ukendt. In vitro studier antyder at docosanol påvirker fusionen mellem virus og plasmamembran, hvilket forhindrer intracellulær optagelse og replikation af virus. In vitro studier har vist, at docosanol-behandlede celler modstår en infektion med virus med lipidskal såsom HSV-1. Docosanol har ingen virkning på virus uden lipidskal.

Docosanol 100 mg/g  blev sammenlignet med placebo (indeholdende polyethylenglycol) i to randomiserede, dobbeltblinde, kontrollerede kliniske forsøg. I et studie blev 370 voksne randomiseret.  Forsøgspersonerne påbegyndte behandlingen i prodrom- eller erythemfasen af en akut, recidiverende orofacial herpes. ITT populationen bestod af henholdsvis 183 individer behandlet med docosanol og 183 individer behandlet med placebo. Den gennemsnitlige tid til opnåelse af fuldstændig heling var 4,0 dag i docosanol-gruppen og 4,7 dage i placebogruppen med en forskel på 18,9 timer (p=0,0235; p=0,010 med kovariat justering). I det andet studie blev 373 voksne randomiseret. Patienterne startede behandling i prodrom- eller erythemfasen af en akut, recidiverende orofacial herpes. ITT populationen bestod af 187 patienter med docosanol og 184 med placebo. Den gennemsnitlige tid til fuldstændig heling var 4,3 dage i docosonal-gruppen og 4,9 dage i placebogruppen med en forskel på 15,9 timer (p=0,1529; p=0,008 med kovariat justering). I studier med behandlingsstart senere end prodrom- eller erythemfasen blev der ikke påvist behandlingseffekt.
5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Under vilkår, som reflekterer normal klinisk anvendelse af Healip 10%, creme kunne der i plasma hos de behandlede patienter ikke detekteres docosanol (kvantificeringsgrænse, LOQ = 10 ng/ml).


Ti kvinder med aktiv herpes simplex labialis behandledes med Healip 10%, creme.  Efter en enkelt dosis på 1. studiedag og efter flere doser (fem gange daglig på 2.-3. studiedag) blev der taget blodprøver op til 24 timer efter behandlingen og analyseret med hensyn til docosanol. Af de 209 plasmaprøver som blev analyseret, lå docosanolkoncentrationen under LOQ i 208 prøver og eksakt på LOQ i én prøve.


Docosanol omdannes til behensyre (docosanolsyre) der er den største metabolit. Både docosanol og behensyre er endogene komponenter i cellemembranen hos mennesker, især i de røde blodlegemer, hjernen, nervemyelinskeden, lunger og nyrerne.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Prækliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, gentoksicitet og reproduktionstoksicitet.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Saccharosestearater (mono- og distearat), 

Let mineralsk olie, 
Propylenglycol, 
Benzylalkohol, 
Renset vand
6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

3 år.
Efter anbrud: 6 måneder
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Tuber af aluminium, indvendig beklædt med epoxy, lukket med et LDPE-skruelåg.
Pakningsstørrelse: 2 g, 5 g og 15 g

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.
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