PRILOHA C.2 K ROZHODNUTIU O ZMENE V REGISTRACII LIEKU, EV. C. 2011/00683

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Acyclovir STADA

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Liecivo: aciclovirum 50 mg v 1 g krému (5%)

3. LIEKOVA FORMA
Biely az takmer biely homogénny krém

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Acyclovir STADA sa pouziva na lokalnu lieCbu primarnych a recidivujucich koznych infekcii
vyvolanych virusom Herpes simplex prejavujucich sa oparom na perach a tvari.

4.2. Davkovanie a spdsob podavania

Krém sa nanasa v tenkej vrstve na infikované oblasti a na lem v polcentimetrovej oblasti okolo zdravej
pokozky 5krat denne, v Stvorhodinovych intervaloch poCas dhia. Nanasa sa bavinenym tampoénom,
aby sa zabranilo superinfekcii poSkodenej pokozky baktériami alebo prenosu virusu na nové, zatial
neinfikované miesta pokozky alebo sliznice. Lie¢ba obvykle trva 5 dni, v individualnych pripadoch by
mala pokracovat, az kym sa pluzgieriky neza¢nu hajit. LieCba by nemala trvat dlhSie ako 10 dni.

Liek mbzu pouzivat dospeli, mladistvi, deti, tehotné Zeny a dojCiace matky.

K dosiahnutiu lepSieho vysledku ma byt lie€ba zahajena ¢o najskdr po objaveni sa prvych priznakov
infekcie, u recidivujucich infekcii uz v prodromalnom Stadiu.

Antivirusova terapia liekom Acyclovir STADA je neucinna potom, ako sa na léziach zaénu tvorit
chrasty.

4.3. Kontraindikacie
Acyclovir STADA je kontraindikovany u pacientov so znamou precitlivenostou na aciklovir alebo
niektord pomocnu latku. Nesmie sa aplikovat do oc€i, ust a vaginy.

4.4, Specialne upozornenia

Liek sa mbze pouzivat u pacientov s vaznym poskodenim imunitného systému len po zvazeni rizika
a prinosu lie€by pre pacienta. Pri opakovanej aplikacii existuje riziko indukcie rezistentnych kmenov.
Liek sa pouziva len na opary v oblasti Ust a tvare. Neodporu€a sa nanasat ho na sliznicu Ustnej dutiny
a oka. Rovnako sa nesmie pouzivat na lieCbu genitalnej herpetickej infekcie. Obzvlast potrebné je
vyhnut sa kontaktu krému s o€ami. Pacienti s vefmi tazkou formou oparu by mali vyhladat’ lekarsku
pomoc.

Postihnuti oparom sa musia vyhnut prenosu virusu na iné miesto alebo na int osobu, obzvlast pri
otvorenej lézii.

Liecba akejkolvek infekcie by mala byt pod dohladom lekara.

4.5. Liekové a iné interakcie
Nie su zname ziadne liekové interakcie suvisiace s lokalnym pouzitim lieku Acyclovir STADA.

4.6. Pouzivanie v gravidite a poc€as laktacie

Aciklovir po peroralnom podani sa vylu€uje do materského mlieka. Po lokalnej aplikacii je systémova
absorpcia acikloviru minimalna a vysledné hladiny nie su detegovatefné. Napriek tomu, Ze v pokusoch
na zvieratach sa Ziadny teratogénny ucinok nepreukdzal, liek by sa mal v tehotenstve pouzivat po
zvazeni mozného prinosu a rizika.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je zname.

4.8. Neziaduce ucinky
Aplikacia lieku Acyclovir STADA mébze vyvolat prechodné palenie oSetrenych oblasti pokozky. Na
oSetrenych miestach sa ob&as objavuje erytém, vysychanie a Supinky. V ojedinelych pripadoch sa



zaznamenal vznik kontaktnej dermatitidy. Alergologické vySetrenia pritom preukazali, Ze koZné reakcie
spbsobuju vacsinou pomocné latky krému, nie samotny aciklovir. Kontakina dermatitida sa prejavuje
vysSie uvedenymi neziaducimi UCinkami v zosilnenej forme a postihuje tiez oblasti priliehajuce
k oSetrenym miestam.

4.9. Predavkovanie
Nie je zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: dermatologikum, virostatikum
ATC klasifikacia: D 06 BB 03

Virostatikum aciklovir, acyklicky analég deoxyguanozinu, jedného zo 4 nukleozidov tvoriacich DNA, je
farmakologicky inaktivna latka, ktora sa meni na aktivhu formu s protivirusovym uc€inkom az po
prieniku do bunky infikovanej virusom Herpes simples (HSV) alevo Varicella zoster (VZV). Aktivacia
acikloviru, ktora nasleduje po jeho podani, je katalyzovana tymidinkindzou, enzymom nevyhnutnym
pre replikdciu HSV aVZV. Znamena to, Zze HSV aVZV sa sami podiefaju na syntéze latky
s protivirusovym u€inkom. Proces prebieha v nasledovnych etapach:

1. po podani prenika aciklovir do stale va&sieho mnozZstva buniek infikovanych herpetickymi

virusmi.

2. Virusova tymidinkinaza pritomna v infikovanych bunkach fosforyluje aciklovir na aciklovir-
monofosfat.

3. Bunkové enzymy premienaju aciklovir monofosfat na aktivnu protivirusovu formu aciklovir-
trifosfat.

4. Afinita aciklovir-trifosfatu k virusovej DNA-polymeraze je 10 az 30krat vysSia ako jeho afinita
k bunkovej DNA-polymeraze. Aciklovir-trifosfat tak selektivne inhibuje virusovd enzymovu
aktivitu.

5. Virusova DNA-polymeraza zaclefuje aciklovir do virusovej DNA, Co vedie k predéasnému
ukonéeniu syntézy DNA v infikovanej bunke. Kombinacia tychto krokov velmi ucinne znizuje
virusovu replikaciu. V teste redukcie plakov sa inhibicia dosiahla v koncentracii 0,1 pM
acikloviru/l Vero buniek infikovanych HSV v porovnani kinhibicnému ucinku 300 pM
acikloviru/l na neinfikované Vero bunky. Terapeuticky index stanoveny na bunkovych
kultarach bol 3000.

Spektrum ucinku acikloviru in vitro:

Velmi citlivy: virus Herpes simples typ 1 a 2, virus Varicella zoster
Citlivy: virus Epstein-Barrovej

Ciastoéne citlivy aZ rezistentny: cytomegalovirus

Rezistentné: RNA virusy, adenovirusy, poxvirusy

5.2.Farmakokinetické vlastnosti

Systémova absorpcia lokalne podaného acikloviru je minimalna a vysledné hladiny acikloviru v krvi nie
su detegovatelné. Nie je mozné stanovit kinetiku a biologicki dostupnost lokalne podavaného
acikloviru.

5.3. Predklinické udaje o bezpecnosti lieku

Skusky lokalnej znasanlivosti krému: po€as 21 dni sa krélikovi nanaSal krém viackrat denne na
oholenu aj na neporusenu kozu. Pri opakovanom pouziti sa vyskytlo mierne podrazdenie koze.

Pri skuskach znéSanlivosti po jednorazovom podani sa krém naniesol na oko a vaginalnu sliznicu, ¢o
viedlo k miernemu podrazdeniu sliznice. Dal$ie skusky sa nevykonali, lebo absorbované mnoZstvo
lieiva neviedlo k Ziadnym dokazatelnym hladindm lieku v krvi, preto su celkové toxické ucinky
nepravdepodobné (pozri tieZ Farmakokinetické vlastnosti).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

dimeticonum, glyceromacrogoli 250 monostearas, alcohol cetylicus, paraffinum liquidum,
propylenglycolum, vaselinum album, aqua purificata.

6.2. Inkompatibility



Nie su zname.

6.3.Cas pouzitelnosti
60 mesiacov

6.4. Upozornenia na podmienky a spésob skladovania
Pri teplote do 25°C.

6.5.Vlastnosti a zlozenie obalu, velkost’ balenia
Al tuba, PE skrutkovaci uzaver, pisomna informacia pre pouzivatelov, papierova skatula.
Velkost balenia: 2g; 5g, 20g

6.6. Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom
Liek nie je viazany na lekarsky predpis.
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