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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Opalix

50 mg/g krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 gram krému obsahuje 50 mg acikloviru.

Pomocné latky so znamym téinkom: propylénglykol (E 1520), cetylalkohol a stearylalkohol,
laurylsiran sodny.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém.

Biely krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Opalix, krém na opary, sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti na lieCbu infekcii vyvolanych
virusom Herpes simplex prejavujucich sa oparmi na perach a tvari (recidivujuci herpes labialis).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a deti

Aciklovir sa nané$a v tenkej vrstve, optimalne uz v prodromalnom §tadiu, a to na postihnuté miesto

a polcentimetrovy okraj zdravej koze. Obvykle sa aplikuje péatkrat denne priblizne v Stvorhodinovych

intervaloch (s vynimkou noci). LieCba moze zacat’ aj neskor v §tadiu papul alebo pluzgierikov.

Liecba ma trvat’ 4 dni. Ak nenastane zlepSenie, je mozné v lieCbe pokracovat’ d’alSich 6 dni. Ak
priznaky pretrvavaju aj po 10 diioch liecby, je nutné kontaktovat’ lekara.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
Hlavna eliminacna cesta acikloviru je renalna. Systémova absorbcia po topickej aplikacii je napriek
tomu zanedbatel'na. Preto nie st u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek potrebné ziadne

opatrenia.

Sp6sob podavania

Len na dermalne pouzitie.
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Pred aplikaciou krému a po nej si pacienti maju umyt ruky. Lézie sa nemaju vystavovat’ zbytoénému
treniu ani sa ich dotykat’ uterakom. Takto sa zabrani zhorSeniu 1ézii alebo prenosu infekcie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€ivo, valaciklovir alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s vel'mi zavaznou formou recidivujuceho oparu maji vyhl'adat’ dermatologa.

Aciklovir sa neodporuca pouzivat’ u pacientov s oslabenym imunitnym systémom (napr. pacienti

s AIDS alebo pacienti po transplantacii kostnej drene). Liecba akejkolI'vek infekcie u tychto pacientov
musi prebiehat’ pod dohl'adom prislusného $pecialistu.

Aciklovir krém sa pouziva len na opary v oblasti Gst a tvare. Neodporti¢a sa nanasat’ ho na sliznicu
ustnej dutiny a oka. Nesmie sa pouzit’ na liecbu herpetickej infekcie o¢i ani genitalnej herpetickej

infekcie. Obzvlast’ potrebné je vyhnut sa kontaktu krému s oc¢ami.

Postihnuti oparom sa musia vyhniit’ prenosu virusu na iné miesto alebo na int1 osobu, obzvlast
pri otvorenej 1ézii.

Opalix obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol

Mozu vyvolat miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).

Opalix obsahuje propylénglykol (E 1520)

Tento liek obsahuje 60 mg propylénglykolu v 1 g krému.

Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze. Nepouzivajte tento liek u deti mladsich ako 4 tyzdne
s otvorenymi ranami alebo velkymi plochami poskodenej alebo narusenej koze (ako napriklad
popaleniny) bez konzultacie so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Opalix obsahuje laurylsiran sodny

Tento liek obsahuje 2 mg laurylsiranu sodné¢ho v 1 g krému.

Laurylsiran sodny moze spdsobit’ mieste kozné reakcie (ako napriklad pocit Stipania alebo palenia)
alebo moZze zvysit’ vyskyt koznych reakcii sposobenych inymi liekmi, ked’ sa podava na to isté miesto.
4.5 Liekové a iné interakcie

Pri lokélnom pouzivani acikloviru neboli hlasené liekové interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzitie tohto lieku méze byt indikované iba v pripade, ak ocakavany terapeuticky efekt prevazi
mozné riziko.

U deti zien vystavenych pocas gravidity akejkol'vek lickovej forme acikloviru sa nezistil zvySeny
pocet vrodenych chyb v porovnani s beznou populaciou. Pri pritomnych vrodenych chybach nebolo
mozné preukazat’ suvislost’ s aciklovirom.

Systémova expozicia acikloviru pri miestnom pouZiti acikloviru je vel'mi nizka.

Predklinické udaje o bezpecnosti lieku pocas gravidity, pozri Cast’ 5.3.
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Dojcenie

Obmedzené mnozstvo tidajov u l'udi svedéi o tom, Ze lieCivo prenika do materského mlieka. Mnozstvo
acikloviru prijaté doj¢éatom od matky pouzivajucej krém acikloviru je vSak zanedbatel'né. Ak sa
dojciaca matka lieci aciklovirom, musi dat’ pozor, aby dojca neprislo do kontaktu s oSetrenou kozou
vratane prsnikov. Preto sa tento lick ma pouzivat’ pocas dojcenia, iba ak oCakavany terapeuticky
prinos prevazi potencialne riziko.

Fertilita

S t¢inkom krému acikloviru na fertilitu zien nie st Ziadne skusenosti.

V studii s 20 pacientami s normalnym poctom spermii nemal chronicky peroralne podavany aciklovir
(1 g denne po dobu 6 mesiacov) ziadny klinicky signifikantny G¢inok na pocet spermii, na ich motilitu
¢i morfologiu.

Predklinické udaje o vplyve lieku na fertilitu, pozri cast’ 5.3.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri pouzivani tohto lieku nie je pravdepodobné negativne ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Na klasifikaciu neziaducich uc¢inkov sa pouzila konvencia podla ¢astosti ich vyskytu: vel'mi Casté
(> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej casté:

- prechodné palenie alebo pichanie po aplikaci krému;
- mierny pocit suchosti alebo olupovanie koze;

- svrbenie.

Zriedkaveé:

- erytém,;
- kontaktna dermatitida po aplikacii; v pripadoch, ked’ sa uskuto¢nil test senzitivity sa ukazalo, Ze
pric¢inou precitlivenosti boli skor pomocné latky nez liecivo aciklovir.

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé:
- reakcia z precitlivenosti vratane angioedému.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Po peroralnom poziti celého obsahu tuby (10 g krému), ktora obsahuje 500 mg acikloviru, alebo
po lokalnej aplikacii celého obsahu tuby, neboli pozorované ziadne neziaduce Uc€inky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika a chemoterapeutika pouzivané v dermatologii, antivirotika,
ATC kod: DO6BB03.

Aciklovir je synteticky analdg purinového nukleozidu s inhibi¢énym uc¢inkom in vitro proti ludskym
herpetickym virusom vratane virusu Herpes simplex 1. a 2. typu (herpes simplex virus, HSV).

Toxické posobenie na cicavéie bunky je nizke.

Po vstupe do infikovanej bunky sa aciklovir fosforyluje na aktivnu formu acyklovir-trifosfat. Enzym
tymidinkinaza (TK) zdravych, neinfikovanych buniek nevyuziva aciklovir u¢inne ako substrat, preto
je toxicita voci cicav¢im hostitel'skym bunkam nizka. TK kédovana virusmi HSV vsak premiena
aciklovir na aciklovir-monofosfat, ¢o je nukleozidovy analog, ktory d’alej konvertuje na difosfat

a nakoniec bunkovymi enzymami na trifosfat. Aciklovir-trifosfat interferuje s virusovou DNA-
polymerazou a inhibuje replikaciu virusovej DNA s vyslednym ukonc¢enim ret'azca po jeho
inkorporacii do virusovej DNA.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické stadie poukazuju len na minimalnu systémovi absorpciu acikloviru po miestnom
podani.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Vysledky testov mutagenity in vitro a in vivo ukazuji, Ze pouZitie acikloviru u ¢loveka
nespdsobuje genetické zmeny.

Pri systémovom podavani lieku obsahujuceho aciklovir v medzinarodnych Standardnych testoch
na potkanoch, kralikoch a mysiach sa nepreukazala jeho embryotoxicita ani teratogenita.

V nestandardnych testoch na potkanoch sa pozoroval vyskyt fetalnych abnormalit, ale len po podani
takych vysokych subkutannych davok, ktoré boli toxické aj pre samice. Klinicky vyznam tychto
zisteni je neisty.

V dlhodobych studidch na mySiach a potkanoch sa nezistil kancerogénny t¢inok acikloviru.

U potkanov a psov sa zaznamenali prevazne reverzibilné neziaduce u€inky na spermatogenézu
suvisiace s celkovou toxicitou, avsak len pri davkach acikloviru, ktoré vysoko prekracovali

terapeutické davky.

V dvojgeneracnej Studii u mysi sa nezistil ziadny G¢inok peroralne podavaného acikloviru na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

cetylalkohol a stearylalkohol
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laurylsiran sodny

biela vazelina

tekuty parafin
propylénglykol (E 1520)
sorbitan-monostearat
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie st dostupné informacie.

6.3 Cas pouzitePnosti

36 mesiacov.
Po prvom otvoreni sa liek moéze pouzivat’ po dobu maximalne 15 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Laminovana tuba uzatvorena bielym polyetylénovym uzaverom so zavitom.
Velkost balenia: 2 g,3g,5¢g,10¢g,15¢,20 g.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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