CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIRGAN 1,5 mg/g zel do oczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g Zzelu zawiera 1,5 mg gancyklowiru.
Substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek (75 pg/g)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do oczu

Bezbarwny opalizujacy zel.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie powierzchownego ostrego zapalenia rogéwki spowodowanego zakazeniem wirusami
Herpes simplex (patrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

1 kropla 5 razy na dob¢ do momentu catkowitej reepitelizacji, nastepnie 1 kropla 3 razy na dobe
przez 7 dni.

Czas trwania leczenia zwykle nie przekracza 21 dni.

Stosowanie u dzieci
Stosowanie produktu u dzieci w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane, poniewaz nie prowadzono
badan dotyczacych stosowania produktu w tej grupie wiekowe;.

Sposdéb podawania
Produkt nalezy podawa¢ do worka spojowkowego oka wykazujacego objawy chorobowe.
Pomiedzy poszczegdlnymi podaniami tubka powinna by¢ przechowywana w pozycji pionowe;j,
aplikatorem do dotu, na podstawce dotaczonej do opakowania, aby zapewni¢ prawidtowe
formowanie kropli.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na gancyklowir, acyklowir lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt nie jest wskazany w leczeniu zakazen siatkowki spowodowanych przez
cytomegalowirusy (CMV).



Nie potwierdzono skutecznosci produktu w leczeniu stanow zapalnych rogéwki i spojowki
spowodowanych przez inne wirusy.

Nie prowadzono badan klinicznych u pacjentow o ostabionej odpornosci.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu leku

z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem
i odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem.

Substancja zmienia zabarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie dotyczy

4.6 Ciaza i laktacja
Brak jest wystarczajgcych danych pozwalajacych na oceng bezpieczenstwa stosowania produktu
VIRGAN w okresie cigzy i karmienia piersig.
Wiasciwosci teratogenne i wplyw na ptodno$¢ stwierdzono na podstawie badan na zwierzetach,
podczas ktorych gancyklowir podawano doustnie lub dozylnie. Stwierdzono takze mozliwo$¢
genotoksycznego dziatania produktu o matym marginesie bezpieczenstwa (patrz punkt 5.3).
W zwigzku z tym stosowanie produktu VIRGAN w okresie cigzy i karmienia piersig nie jest
wskazane, za wyjatkiem przypadkow gdy nie ma mozliwosci alternatywnego leczenia. U kobiet
w wieku rozrodczym nalezy zastosowaé odpowiednie metody zapobiegania cigzy.
Z uwagi na to, ze w badaniach na zwierzgtach stwierdzono genotoksyczno$¢ produktu, zaleca sig,
aby mezczyzni stosujgcy VIRGAN uzywali mechanicznych srodkoéw antykoncepcyjnych

(prezerwatyw) w czasie trwania terapii 1 3 miesigce po jej zakonczeniu.

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjenci powinni wstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow lub obstugi urzadzen mechanicznych,
jesli po podaniu produktu wystepuja u nich jakiekolwiek zaburzenia widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia oka
e Bardzo czeste (>1/10) : przemijajace pieczenie i klucie
*  Czeste (>1/100, <1/10): powierzchniowe punkcikowate zapalenie rogéwki

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna : S 01 ADO09 — leki stosowane w zakazeniach oczu, preparaty
przeciwwirusowe



Gancyklowir, 9-[(1,3- dihydroksy-2-propoksy)metylo]guanina lub DHPG, jest nukleozydem,
ktory hamuje in vitro replikacj¢ ludzkich wirusow grupy Herpes (Herpes simplex 1i 2,
cytomegalowiruséw), jak rowniez adenowirusow o serotypach 1, 2, 4, 6, 8, 10, 19, 22, 28.
Gancyklowir w zainfekowanej komorce przeksztatcany jest do trifosforanu gancyklowiru,
aktywnej formy substancji czynne;.

Fosforylacja nastepuje gldéwnie w zainfekowanych komorkach, gdzie stezenie trifosforanu
gancyklowiru jest 10 razy nizsze w komorkach nie zainfekowanych.

Trifosforan gancyklowiru wywiera dziatanie przeciwwirusowe poprzez hamowanie syntezy DNA
wirusa w drodze dwoch mechanizmow: kompetycyjnego hamowania polimerazy DNA wirusa
i bezposredniego wbudowywania zwigzku do czasteczki DNA wirusa, ktore blokuje jej
wydtuzenie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U ludzi po zakropleniu produktu 5 razy na dobg¢ przez 11 do 15 dni w trakcie leczenia wirusowego
zapalenia rogéwki stezenia leku w osoczu, okreslane za pomoca czutych metod analitycznych
(granica kwantyfikacji: 0,005 pg/ml), sg bardzo mate: §rednio 0,013 pg/ml (0 - 0,037).

Badania farmakokinetyki produktu prowadzone na oku krélika potwierdzity szybka i skuteczna
penetracje gancyklowiru do rogéwki i przedniego odcinka oka, co pozwala na utrzymywanie si¢
stezen wyzszych niz mediana dawki skutecznej terapeutycznie (EDso) przez kilka godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Wilasciwosci rakotworcze i mutagenne

Dzialanie rakotworcze u zwierzat obserwowano tylko po dtugim okresie ekspozycji
ogolnoustrojowej (20 mg/kg doustnie), co przekraczato 50-krotnie dawke, jaka moze by¢
wchlonigta ogdlnoustrojowo przez pacjentéw leczonych produktem VIRGAN.

Gancyklowir dat pozytywny wynik w trzech z pigciu réznych typow testow genotoksycznosci.
Pozytywne wyniki uzyskano w najbardziej czutej metodzie (badanie komorek chioniaka myszy)
po zastosowaniu dawki 7500 razy wigkszej niz dawka wchtonigta ogdlnoustrojowo przez
pacjentow leczonych produktem VIRGAN, oraz w tescie mikrojaderkowym u myszy po
podawaniu dawki 50 mg/kg dozylnie, co odpowiada 15000 razy wigkszemu stezeniu w osoczu niz
podczas podawania produktu VIRGAN do oka u ludzi.

Wplyw produktu na reprodukcje i ptodnos¢

Badania na zwierzgtach, podczas ktorych podawano gancyklowir doustnie i dozylnie, wykazaty
hamowanie czynnosci jader i jajnikow, co miato wptyw na ptodnos¢. Dziatanie toksyczne na
uktad rozrodczy samcoéw stwierdzono po ogoélnoustrojowym podaniu dawki wigkszej 12-krotnie
u psow i 19-krotnie u myszy, niz dawka wchlaniana ogélnoustrojowo przez pacjentéw leczonych
produktem VIRGAN. Stwierdzono zaburzenie zdolnosci rozrodczych u samcow myszy po
podaniu dawki 60-krotnie wigkszej niz u pacjentow leczonych produktem VIRGAN. U samic
myszy zaburzenie czynnosci uktadu rozrodczego wystapito po zastosowaniu dawki 3000 razy
wiekszej niz dawka wchtaniana ogolnoustrojowo przez pacjentéw leczonych produktem
VIRGAN. Dziatanie teratogenne u krolikow wystgpito po dawce 100-krotnie wickszej niz

u pacjentow leczonych produktem VIRGAN.

Toksyczno$¢ miejscowa (oko)
Podawanie produktu VIRGAN do oka u krolikow przez 28 dni 5 razy na dobe nie wykazato
miejscowego ani ukladowego dziatania toksycznego produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Karbomer (Carbopol 974P)
Sorbitol

Sodu wodorotlenek
Benzalkoniowy chlorek
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosSci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba z LDPE/Aluminium/HDPE zamykana zakretka z HDPE, wyposazona w odigczalng
podstawke.
Wielko$¢ opakowania: 1 tuba po 5 g zelu.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

10.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.
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