CHARAKTERYSTYXKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ERAZABAN 10% Krem '
2 SKLAD JAKOSCIOWY I1LOSCIOWY

Kazdy 1 g kremu zawiera 100 mg dokozanolu.

Substancje pomocnicze: 50 mg glikolu propylenowego/1 gram kremu.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

Biaty krem.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wiskazania do stosowania

Leczenie wezesnych objawow (fazy prodromalnej lub rumieniowej) wargowych zakazen wirusem
opryszezki zwyklej (opryszezka wargowa) u pacjentow z prawidlowg odpornoscia,

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Droga podania: na skore
Dawkowanie

Dorosli i mbodziez (12-18 lal.

Nakladaé ostroznie cienka warstwe produktu na cata powierzchnig zmian opryszczkowych 5 razy na
dobe (w odstepach okoto 3 godzin w ciagu dnia). Leczenie nalezy rozpoczaé jak najszybeiej po
pojawieniu si¢ pierwszych objawéw przedmiotowych lub podmiotowych opryszczki wargowej (bol,
palenie/éwiad/mrowienie Jub zaczerwienienie). Leczenie nalezy kontynuowaé do wygojenia zmian, na
ogét od 4 do 6 dni, Jub maksymalnie przez 10 dni.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma szczegéinych zalecen dotyczacych dawkowania.

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat:

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak doswiadczen ze
stosowaniem dokozanolu w tej grupie wiekowej.

Dawkowanie u pacjentdw z niewydolnosciq nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na nieznaczne miejscowe wchianianie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynna dokozanol lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ nakladania w poblizu oczu lub do oczu.
Produkt zawiera gliko! propylenowy i moze powodowaé podraznienie skory.
Kremu nie nalezy stosowaé u pacjentow z obnizona odpornoscia.



Nie ma dostepnych do$wiadczen ze stosowaniem produktu u dzieci w wieku ponizej 12 lat,
a doswiadczenia ze stosowaniem u miodziezy (w wieku 12-18 lat) sa ograniczone. Nie zaleca sig
stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji produktu. Jednak jest mato prawdopodobne, ze dokozanol
wplywa na inne leki lub ze inne leki wplywaja na dokozanol, poniewaz dokonazol przeznaczony jest
tylko do stosowania miejscoOwego.

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania dokozanolu u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzetach nie wykazuja bezporedniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy,
rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy. Poniewaz catkowity wptyw
produktu na organizm jest nieistotny, dokozanol moze by¢ stosowany podczas ciazy.

Laktacja

Poniewaz catkowity wplyw dokozanolu na organizm kobiety karmiacej pietsig jest nieistotny, produkt
nie powinien wplywa¢ na dziecko karmione piersia. Dokozanol moze by¢ stosowany w czasie
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzgqdzen
mechanicznych w ruchu

Dokozanol nie wywiera wplywu na zdolnoéé do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi
maszyn z powodu nieznacznego wchianiania.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto (>10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (= 1/10000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znane (czestosé nie moze by okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Wyniki badan klinicznych nad leczeniem nawracajacych zakazen wirusem opryszezki zwyklej nie
wskazuja na istnienie jakichkolwiek réznic pomiedzy pacjentami leczonymi produktem Erazaban 10%
Krem i otrzymujacymi placebo pod wzgledem czgstosci wystepowania lub rodzaju dzialan
niepozadanych.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Bardzo cz¢sto: b6l glowy (10,4% pacjentow leczonych dokozanolem i 10,7% pacjentow

leczonych placebo)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Cazesto: dziatania niepozadane w miejscu natozenia leku, obejmujace suchos¢ skory,

wysypki i inne zaburzenia skory (2,9% pacjentéw leczonych dokozanolem i
2,3% pacjentow leczonych placebo)
Zglaszano réwniez przypadki obrz¢ku twarzy, jednak te dziatania niepozadane wystgpujace W miejscu
stosowania zwykle wystgpuja v oséb z objawami opryszczki wargowej.

W ramach uzyskiwania informacji na temat zdarzefi niepozadanych po wprowadzeniu 10% kremu
zawierajacego dokozanol (Abreva) do obrotu w leczeniu wargowe] opryszczki zwyklej przez ponad



dwa lata w USA nie odnotowano jakichkolwiek dziatan niepozadanych, ktére nie zostatyby wezesnie)
zgloszone.

W badaniach nad bezpieczefistwem nie udowodniono uczulenia kontaktowego lub nadwrazliwosci na
$wiatlo.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na nieznaczne wchlanianie produktu Erazaban 10% Krem przez skorg, nie powinny
wystapi¢ objawy niepozadane zwiazane z przedawkowaniem leku zastosowanego miejscowo.
Podobnie, prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych po spoZyciu dokozanolu,
ze wzgledu na nieznaczne wehlanianie leku po podaniu doustnym jest niewielkie.

5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: chemioterapeutyki do stosowania miejscowego, leki przeciwwirusowe
Kod ATC: D06BB11

Dokladny mechanizm dziatania przeciwwirusowego dokozanolu jest nieznany. Badania in vitro
wskazuja na to, ze dokonazol wplywa na fuzj¢ pomigdzy wirusem i blong komérkowa, co hamuje
przenikanie wirusa do komorki i jego replikacje. W badaniach in vitro wykazano, ze komorki
traktowane dokozanolem sg odporne na zakazenia wirusami z otoczka lipidowa, takimi jak wirus
HSV-1. Dokozanol nie wptywa na wirusy nie majace otoczki.

W dwoch randomizowanych, podwdjnie Slepych, kontrolowanych badaniach klinicznych Erazaban
10% Krem byt pordwnywany z placebo (zawierajace glikol polietylenowy). Catkowita liczba
randomizowanych dorostych pacjentéw wynosila 737. Pacjenci rozpoczynali leczenia w fazie
prodromalnej lub rumieniowej ostrego nawrotu opryszezki wargowo-twarzowej. Populacja ITT
sktadala sie z 370 os6b w grupie dokozanolu i 367 w grupie placebo. $redni czas do catkowitego
wyleczenia wynosit 4,1 dnia w grupie dokozanolu 14,8 dnia w grupie placebo, z roznica 17,5 godziny
(0,7 dnia).

52 Wiasciwoéci farmakokinetyczne

W warunkach odpowiadajacych zwyklemu stosowaniu klinicznemu produktu Erazaban 10% Krem nie
udato sig oznaczy¢ stezenia dokozanolu (granica oznaczalnosci, LOQ = 10 ng/ml} w osoczu leczonych
pacjentow. Produktem Erazaban 10% Krem leczono dziesig¢ kobiet z czynnym zakaZeniem warg
wirusem opryszezki zwyklej. Pobierano prébki krwi po podaniu pojedynczej dawki w 1. dniu badania
i po podawaniu dawek wielokrotnych (pigé razy na dobe, 2.13. dziefi badania) w ciagu 24 godzin od
zastosowania produktu i analizowano je pod wzgledem steZenia dokozanolu. W 208 z 209
analizowanych prébek osocza stezenie dokozanolu bylo mniejsze niz wartos¢ LOQ 1 w jednej prébee
dokladnie odpowiadato wartosci LOQ.

Dokozanol jest metabolizowany do kwasu dokozanoidowego, jego glownego metabolitu. Zaréwno
dokozanol, jak i kwas dokozanoidowy sa endogennymi skfadnikami bion komorkowych u ludzi,
zwlaszcza w erytrocytach, w mozgu, w ostonce mielinowej nerwéw, w plucach iw nerkach.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badaf dotyczacych bezpieczefistwa stosowania, farmakologii,
toksycznoéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego wptywu na reprodukeje
prowadzonych w ramach badan przedklinicznych nie stwierdzono, aby lek stanowit szczegdlne
zagrozenie u ludzi.



6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharozy stearynian i distearynian
Lekki olej mineralny

Glikol propylenowy

Alkohol benzylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby - 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Tuby aluminiowe epoksydowane z zakretka z LDPE, w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 2 g, 5 g1 15 g

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza si¢ znajdowa¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdinych wymagasi.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Healthcare Brands Intemational Ltd.
" 2nd Floor, The Clock Tower

Talbot Street

Nottingham NG1 5GG

Wielka Brytania

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12856
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PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.05.2007

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



