CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Virolex, 50 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 50 mg acyklowiru (Aciclovirum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.

Krem homogeniczny, koloru biatego Iub prawie biatego.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Virolex jest wskazany w leczeniu zakazen skory wywotanych przez wirus
opryszczki zwyktej Herpex simplex (opryszczka wargowa, opryszczka narzadow piciowych).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy nalezy zastosowac tak szybko jak jest to mozliwe, natychmiast po pojawieniu sig
pierwszych objawow opryszczki, jak np. zaczerwienienie, swedzenie.

Produkt leczniczy nalezy naktada¢ na zmienione chorobowo miejsca 5 razy na dobg w odstepach
4-godzinnych. Leczenie nalezy prowadzi¢ przez 5 dni.

Jezeli nie nastapito zagojenie zmian skornych, terapi¢ mozna kontynuowa¢ maksymalnie przez 5
nastgpnych dni. Jesli zmiany chorobowe nie ustapia po 10 dniach, pacjent powinien skonsultowac sig
z lekarzem.

Aby zapobiec nasileniu sig lub przeniesieniu zakazenia, nalezy umy¢ rece przed natozeniem i po
natozeniu produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Acyklowir w postaci kremu jest przeciwwskazany u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwo$cia na
acyklowir, walacyklowir, glikol propylenowy lub ktérakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Nie nalezy stosowac acyklowiru w postaci kremu na btony §luzowe, np. jamy ustnej, oka czy pochwy,

poniewaz moze powodowac podraznienia. Szczegolnie nalezy uwazaé, aby nie dopusci¢ do
przypadkowego kontaktu produktu leczniczego z oczami.



U o0sbb ze znacznie obnizona odporno$cia (np. pacjenci z AIDS lub pacjenci po przeszczepie szpiku
kostnego) nalezy rozwazy¢ doustne podawanie acyklowiru. Pacjenci z obnizona odpornoscia powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie leczenia jakiegokolwiek zakazenia.

Ze wzgledu na zawarto$¢ substancji pomocniczej - glikolu propylenowego, produkt leczniczy moze
powodowac podraznienia skory.

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetostearylowego, produkt leczniczy moze powodowaé miejscowa
reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak doniesien odnos$nie interakcji z innymi lekami w trakcie stosowania acyklowiru.
4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciqza

Acyklowir moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie wowczas, gdy potencjalne korzysci dla matki
przewazaja nad ewentualnym zagrozeniem dla ptodu. Ogoélnoustrojowe dziatanie acyklowiru, po
miejscowym zastosowaniu acyklowiru w postaci kremu, jest bardzo mate.

W badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu acyklowiru do obrotu udokumentowano przypadki
stosowania roznych postaci farmaceutycznych acyklowiru przez kobiety w ciazy. Wyniki tych badan
nie wykazaty zwigkszenia liczby wad u dzieci urodzonych przez kobiety, ktore stosowaty acyklowir,
w poréwnaniu do ogolnej populacji. Nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomigdzy
wystapieniem wad u dzieci, a stosowaniem przez matki w okresie ciazy acyklowiru.

Acyklowir podawany ogo6lnoustrojowo nie wykazywatl dziatania embriotoksycznego lub
teratogennego u krélikow, szczuréw i myszy, podczas powszechnie akceptowanych, standardowych
badan.

W badaniach niestandardowych przeprowadzonych na szczurach obserwowano wystapienie wad u
ptodow jedynie po podskornym podaniu duzych dawek acyklowiru, jednocze$nie dziatajacych
toksycznie na cigzarne samice. Kliniczne znaczenie tych obserwacji pozostaje niejasne.

Laktacja

Ograniczone dane u ludzi wskazuja, ze produkt leczniczy przenika do mleka matki po podaniu
ogolnoustrojowym. Jednakze dawka otrzymywana przez karmione piersia niemowle, po zastosowaniu
przez matke acyklowiru w postaci kremu lub masci do oczu, jest znikoma. Nie zaleca sig stosowania
leku Virolex w czasie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak doniesien odno$nie wptywu produktu leczniczego Virolex na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas klasyfikacji czgstosci wystgpowania dzialan niepozadanych zastosowano nastepujace
kryteria: bardzo czesto >1/10, czgsto >1/100 1 <1/10, niezbyt czesto 1/1000 i <1/100, rzadko
>1/10 000 i <1/1000, bardzo rzadko <1/10 000.

W celu ustalenia kategorii czgsto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych podczas badan klinicznych
uzyto danych dotyczacych dziatan niepozadanych obserwowanych podczas badan z uzyciem
acyklowiru w postaci 3% masci do oczu. Ze wzgledu na charakter obserwowanych dziatan
niepozadanych nie mozna jednoznacznie ustali¢, ktore zdarzenia zwiazane byty ze stosowaniem leku,



a ktore wiazaly si¢ z sama choroba. Dane z indywidualnych zgloszen wykorzystano jako podstawe
klasyfikacji czgstosci tych zdarzen po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto

- przemijajace uczucie pieczenia lub klucia po zastosowaniu acyklowiru,

- tagodne wysuszenie lub ztuszczanie skory,

- Swiad.

Rzadko

- rumien, kontaktowe zapalenie skory po zastosowaniu leku (przeprowadzone testy wrazliwosci
wykazywaly, ze sktadniki podtoza kremu miaty czg$ciej na to wptyw niz acyklowir).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko
- nagte reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzek naczynioruchowy i pokrzywka.

4.9 Przedawkowanie

Nie nalezy spodziewa¢ sie wystapienia niepozadanych objawow, nawet w przypadku przyjecia
doustnie catej zawartosci tubki acyklowiru w postaci kremu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: chemioterapeutyki do stosowania miejscowego, leki przeciwwirusowe.
Kod ATC: D06BB03

Acyklowir jest lekiem przeciwwirusowym, o silnym dziataniu na wirusa Herpes simplex (HSV) typu 1
i 2 in vitro oraz wirusa potpasca. Toksyczno$¢ acyklowiru wobec komorek gospodarzy u ssakow jest
mata.

Po wniknigciu do komorek zakazonych wirusem opryszcezki, acyklowir ulega fosforylacji do postaci
czynnej - trojfosforanu acyklowiru. Pierwszy etap tego procesu jest zalezny od obecnosci kinazy
tymidyny wrazliwej na HSV. Tréjfosforan acyklowiru dziata jako inhibitor i substrat swoistej
polimerazy DNA wirusa opryszczki.

W ten sposob zapobiega dalsze syntezie wirusowego DNA bez zakldcania normalnych procesow
komérkowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Ogolnoustrojowe wchtanianie acyklowiru po podaniu miejscowym jest nieznaczne
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan in vitro oraz in vivo nie wskazuja na ryzyko dziatania genotoksycznego acyklowiru u
ludzi.

Dtugotrwale badania przeprowadzone na szczurach i myszach wykazaty dziatanie karcinogenne
acyklowiru.

W badaniach na szczurach i psach odnotowano dziatania niepozadane (w znacznym stopniu
odwracalne) na spermatogeneze jedynie po podaniu acyklowiru w postaci o dziataniu
ogodlnoustrojowym, w dawkach znacznie przekraczajacych dawki stosowane w celach leczniczych.



Badania przeprowadzone na dwoch pokoleniach myszy nie wykazaty wplywu acyklowiru
podawanego doustnie na ptodnos¢.

Standardowe testy, w ktorych podawano acyklowir w postaci o dziataniu ogdlnoustrojowym
szczurom, krélikom i myszom nie wykazaty dziatania teratogennego i embriotoksycznego.

Brak doswiadczenia dotyczacego wptywu acyklowiru stosowanego miejscowo na ptodnos¢ kobiet.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Poloksamer 407, alkohol cetostearylowy, sodu laurylosiarczan, wazelina biata, parafina ciekla, glikol
propylenowy, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba zawierajaca 5 g kremu, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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