CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hascovir Lipael pro, 50 mg/gzel

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 gzelu zawiera 50 mg acyklowirf@ciclovirum)

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie opryszczki wargowej (tzw. zimno) i zmigryszczkowych na twarzy.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Hascovir Ligel pro w postacielu jest przeznaczony do stosowania naekor
Produkt naley naktadé 5 razy na dopna zmiany opryszczkowe na wargach i na skorzeziar
odstpach okoto czterogodzinnych, z przamocry. Produkt dziata najskuteczniejslideczenie
rozpoczyna sijak najszybciej po pojawieniuespierwszych objawow opryszczki, jak np. pieczenie,
swedzenie lub zaczerwienienie. Leczeniezm rownie rozpocaé¢ w p&zniejszym okresie choroby,
gdy wystpia grudki lub gcherzyki.

Leczenie naley prowadzt co najmniej przez 4 dni.

Jezeli nie nasipito zagojenie zmian skornych leczeniezma przedtay¢ do 10 dni. J@i zmiany
chorobowe nie ugpia po 10 dniach, pacjent powinien skonsultéwsa z lekarzem.

Aby zapobiec nasileniuelub przeniesieniu zakania, naley umy¢ rece przed nalgeniem i po
natazeniu produktu, a tade unik& niepotrzebnego pocierania zmian chorobowych lupl@mia ich
recznikiem.

Sposbéb podania
Podanie na skér

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na acyklowir, walacyklowir lub na ktgkolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Hascovir Lipgzel pro powinien by stosowany wylcznie na opryszczkumiejscowion na
wargach i twarzy. Nie naty stosowd produktu na btongluzowe np. ust lub oczu, nie wolno
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stosowa produktu Hascovir Lipgel pro w leczeniu opryszczki naddw piciowych. Naley stosowa
produkt bardzo ostémie, aby nie dopici¢ do kontaktu produktu z oczami.

Pacjenci, u ktérych wyspita szczegdlnie ¢ika nawrotowa opryszczka wargowa, powinni zwgoci
si¢ do lekarza. Osoby zam@ne opryszczknalezy przestrzegaprzed rozprzestrzenianiem wirusa,
zwlaszcza w trakcie wygbowania czynnych zmian skornych.

Nie zaleca si stosowania Hascovir Ligel pro przez osoby z obming odporndcia. Osoby z
obnzom odporndcia powinny skonsultowask; z lekarzem w sprawie leczenia jakiegokolwiek
zakaenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Brak danych.
4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Ciaza

Ze wzgkdu na brak odpowiednich badklinicznych dotyczcych acyklowiru podawanego
miejscowo na sk@r Hascovir Lipael pro mae by stosowany u kobiet waiy jedynie w

przypadku, gdy w opinii lekarza korgydla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla

ptodu.

Acyklowir podawany w postaci doustnej, o dziataogolnoustrojowym, w standardowych badaniach
nie wykazywat dziatania embriotoksycznego lub tegannych u krélikdw, szczuréw i myszy.

W badaniach niestandardowych przeprowadzonychcrmuszch obserwowano wygienie wad u
ptodu po podskornym podaniudich dawek acyklowiru, jednocgdie dziatagcych toksycznie na
Ciezarne samice.

Karmienie piersj
Acyklowir przenika do mleka matki po podaniu w @astdoustnej o dziataniu ogdlnoustrojowym.

Ptodna¢
Brak danych dotycych wptywu acyklowiru na ptodé i reprodukcg.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Hascovir Lipael pro nie ma wptywu na zdolédprowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepdadane

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych okrélono zgodnie z konwengMeDRA:
bardzo czsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000)clxistcs¢ nieznana (niemdiwa do
oszacowania ha podstawie dgstych danych).

Zaburzenia skoéry i tkanki podskoérneyj:

Czsto: tagodne wysuszenie lub zluszczenie skory;

Niezbyt czsto: przemijajce uczucie pieczenia lub mrowieniacslenie;
Rzadko: rumi@, kontaktowe zapalenie skory.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: nagte reakcje nadamaosci, w tym obrzk naczynioruchowy.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
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wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie 1 znane objawy przedawkowania podczas stosowanp$ci leku.
Mozna spodziewa sie, ze objawy niepgadane nie wyspia nawet w przypadku spgcia catej
zawartdci 3 gramowej tuby produktu Hascovir Lijm pro, zawierajcej 150 mg acyklowiru.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwirusowethsowania miejscowego.
Kod ATC: D06B B03

Acyklowir jest lekiem przeciwwirusowym, analogienataralnego nukleozydu guanozyny o silnym
dziataniu na wirusaHerpes simpleXHSV) typu 1 i 2in vitro oraz wirusa potpa. Toksyczn&
acyklowiru wobec komoérek gospodarzy u ssakéw jedam

Po wniknkciu do komérek zakanych wirusem opryszczki, acyklowir ulega fosfogjialo postaci
czynnej - trojfosforanu acyklowiru. Pierwszy etagd procesu jest zatey od obecnséri kinazy
tymidyny wraliwej na HSV.

Powinowactwo acyklowiru do kinazy tymidyny wytware przez prawidtowe komorki jest okoto
200 razy mniejsze nido kinazy tymidyny indukowanej przez wirusa opo®d pospolitej Herpes
simplex— HSV). To selektywne powinowactwo daje rezultaaktywacji i koncentracji acyklowiru w
komérkach zakaonych wirusem. Trojfosforan acyklowiru dziata jakobstrat i selektywny inhibitor
wirusowej polimerazy DNA, nie dziakg na polimerag komorek prawidtowych. Przytzapc si do
polimerazy DNA wirusa HSV konkurencyjnie z guanagywbudowuje si do DNA wirusowego,
zapobiegajc tym samym dalszemu wychaniu taacucha.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu acyklowiru miejscowo na gkér warstwie podstawowej naskorkadacej
miejscem infekcji wirus#derpes stwierdza s obecné¢ leku w ilasci odpowiadajcej 30-50%
stezenia substancji czynnej, obserwowanego po podanustdym (dla orientacji: acyklowir po
podaniu doustnym w dawce 200 mg co 4 godzinygasw stanie stacjonarnynesenie maksymalne
0,4-0,7pg/ml).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Whyniki bada in vitro orazin vivo nie wskazuj na ryzyko dziatania genotoksycznego acyklowiru u
ludzi.

Dilugotrwate badania przeprowadzone na szczuragiszath nie wykazaly dziatania karcinogennego
acyklowiru.

W badaniach na szczurach i psach odnotowano didalpaadane (w znacznym stopniu
odwracalne) na spermatogea¢zdynie po podaniu acyklowiru w postaci o dziatani
ogolnoustrojowym, w dawkach znacznie przekragzajh dawki stosowane w celach leczniczych.
Badania przeprowadzone na dwdch pokoleniach myiszyykazaty wptywu acyklowiru

podawanego doustnie na ptodéao

Nie ma déwiadczenia dotycego wptywu acyklowiru stosowanego miejscowo napés¢ kobiet.
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Wykazanoze acyklowir wielokrotnie podawany doustnieatzyznom z normalnliczba plemnikow,
nie ma klinicznie okrdonego wptywu na il& plemnikoéw, ich morfologi lub ruchliwaé.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fosfatydylocholina oczyszczona

Gliceroformal

Disodu edetynian

Kopolimer akryloilodimetylotaurynianu amonu i N-wiepirolidonu

Dimetykon

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu tuby — 2 lata.

6.4 Specjalneasrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Tuba aluminiowa z kaniulpolietylenows, zamknéta zaketka z PE, zawierajca 3 gzelu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PPRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22
Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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