CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zovirax, 30 mg/g, mas¢ do oczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 30 mg acyklowiru (Aciclovirum).

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Maséé do oczu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1. Wskazania do stosowania

Produkt Zovirax, masé¢ do oczu, wskazany jest w leczeniu opryszczkowego zapalenia rogéwki -
Herpes simplex keratitis.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci

Okoto 1cm wyciénigte] masci nalezy wprowadzaé do dolnego worka spojéwkowego pigé razy na dobg
w odstepach ok. 4-godzinnych, z przerwg nocna.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ co najmnigj przez 3 dni po wygojeniu zmian.

4.3. Przeciwwskazania

Produktu Zovirax, maéé do oczu, nie nalezy stosowaé u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwo$cia na
acyklowir lub walacyklowir.

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznodci dotyczace stosowania

Pacjentéw nalezy poinformowaé o mozliwo$ci wystapienia przemijajacego uczucia khucia
o niewielkim nasileniu bezpos$rednio po zastosowaniu masci.

Pacjenci powinni unikaé stosowania soczewek kontaktowych stosujac produkt Zovirax, maé¢ do oczu.
4.5. Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakeji
Nie stwierdzono klinicznie znaczacych interakcji produktu Zovirax, masé do oczu z innymi lekami.

4.6. Cigzailaktacja

Ly

Ciaza
W rejestrze ciaz u kobiet narazonych na jakakolwiek posta¢ produktu Zovirax stwierdzono

wystepowanie zaburzen. Nie wykazano, aby stwierdzone przypadki wad wrodzonych wykazywaly
cechy pozwalajace na stwierdzenie ich zwiazku przyczynowego z leczeniem,
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Podawanie produktu Zovirax mas¢ do oczu nalezy rozwazaé jedynie wtedy, gdy oczekiwane korzysci
ze stosowania leku przewazaja mozliwo$¢ wystapienia zagrozen,

Karmienie piersia

Nieliczne dane uzyskane z doniesien po ogélnoustrojowym stosowaniu acyklowiru u ludzi wskazuja,
ze lek przenika do mleka kobiecego. Jednakze dawka otrzymywana przez oseska po zastosowaniu

u karmiacej matki produktu Zovirax masé¢ do oczu prawdopodobnie nie jest istotna.

Plodnoéé
Brak danych dotyczacych wplywu acyklowiru, na ptodnoéé u kobiet.

W badaniu z udziatem 20 mezczyzn z prawidtowa liczba plemnikéw w nasieniu, ktérym podawano
doustnie acyklowir w dawkach do 1 g na dobg przez okres do 6 miesigcy, nie obserwowano

znaczacego klinicznie wptywu na liczbeg, morfologie lub ruchliwoéé tudzkich plemnikéw.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Nast¢pujace zasady zostaty przyj¢te dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystepowania:
bardzo czesto  21/10,

czesto 21/100 do <1/10,
niezbyt czesto  =1/1000 do <1/100,
rzadko 21/10 000, do <1/1000,

bardzo rzadko <1/10 000.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakeja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia oka

Bardzo czesto: powierzchowna, ogniskowa keratopatia.

Zmiany te goily si¢ bez widocznych nastegpstw i ich wystapienie nie powodowato koniecznosci
przerwania leczenia.

Czesto: przemijajace, lekkie pieczenie wystgpujace natychmiast po aplikacji leku, zapalenie
spojowek.
Rzadko: zapalenie brzegdéw powiek.

W trakcie stosowania acyklowiru w postaci masci do oczu zglaszano przypadki miejscowego
podraznienia i stanéw zapalnych, takich jak zapalenie brzegéw powiek i zapalenie spojéwek.

4.9. Przedawkowanie

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki produktu Zovirax, mas¢ do oczu, lub po przypadkowym
spozyciu nawet calej tuby produktu Zovirax, masé do oczu zawierajacej 135 mg acyklowiru
wystgpienie objawow toksycznych jest mato prawdopodobne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna - leki okulistyczne stosowane w zakazeniach, leki przeciwwirusowe;
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Acyklowir jest lekiem przeciwwirusowym, silnie dziatajacym in vitro przeciwko wirusom Herpes
simplex (HSV) typu 1 i 2, wirusowi Varicella-zoster (VZV). Toksyczne dziatanie leku na komorki
ssakow jest niewielkie.

Po przeniknieciu do komérki zakazonej wirusem acyklowir jest fosforylowany do czynnego zwiazku -
trojfosforanu acyklowiru. Pierwszy etap tego procesu zalezy od kodowanej przez wirusa Kinazy
tymidynowej. Trdjfosforan acyklowiru stanowi substrat wirusowej polimerazy DNA i jest przez nig
wbudowywany w wirusowy DNA, co w rezultacie powoduje zakonczenie syntezy laficucha DNA
wirusa i hamuje jego replikacje, nic wywierajac szkodliwego wptywu na prawidtowe procesy
zachodzace w komorce.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Acyklowir znajdujacy sig w masci do oczu po przeniknigciu przez nabtonek rogéwki i inne
powierzchniowe tkanki gatki ocznej szybko osiaga w cieczy wodniste] steZenie lecznicze.

Po miejscowym zastosowaniu produktu Zovirax, ma§é do oczu, nie wykrywa sig dostepnymi
metodami analitycznymi acyklowiru we krwi, natomiast stgZenia leku wykrywane w moczu sa,
nieistotne terapeutycznie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki licznych badati in vitro oraz in vivo, dotyczacych wlasciwosci mutagennych acyklowiru,
wskazuja, ze nie stanowi on zagrozenia genetycznego dla cztowieka.

Dhugotrwate badania przeprowadzane na szczurach i myszach nie wykazaty wlasciwosci
rakotworczych acyklowiru.

W badaniach standardowych ogdinoustrojowe podanie acyklowiru krélikom, myszom i szezurom
nie bylo embriotoksyczne ani teratogenne.

W niestandardowych badaniach na samicach szczura obserwowano wady plodéw jedynie po
podskémym podaniu tak duzych dawek, ze u matek wystgpowaty objawy toksycznosci. Nie jest znane
kliniczne znaczenie tych obserwacii.

Acyklowir podawany szczurom i psom w dawkach znacznie wigkszych, niz dawki terapeutyczne,
wykazywal szkodliwy wplyw na spermatogenezg, przemijajacy w wigkszosci przypadkow

po odstawieniu leku. Nie wykazano zadnego wplywu na plodnos¢ acyklowiru podawanego doustnie
dwdm pokoleniom myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biala.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3, Okres wainosci

5 lat.
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6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa laminowana z polietylenowa zakretks z dodatkowym zabezpieczeniem, zawierajaca
4,5 g masci, w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Mas¢ moze by¢ stosowana tylko w okresie 1 miesiaca od pierwszego otwarcia tubki.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex TW8 9GS
Wielka Brytania
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1084/Z
R/1517

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

1986-01-20 / 1999-05-17, 2004-07-05, 2005-05-25, 2008-07-17

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZNEGO

. GDS 2006_17
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