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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Acyclovir STADA
50 mg/g krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g krému obsahuje 50 mg acikloviru (5 %).

Pomocné latky so znamym ucinkom

1 g krému obsahuje 15 mg cetylalkoholu a 150 mg propylénglykolu (E 1520).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém.

Biely az takmer biely homogénny krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Acyclovir STADA sa pouZiva na lokalnu liecbu priméarnych a recidivujucich koznych infekcii
vyvolanych virusom Herpes simplex prejavujucich sa oparom na perach a tvari.

Liek m6zu pouzivat’ dospeli, dospievajici, deti, tehotné Zeny a doj¢iace matky.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli vratane tehotnych Zien a dojciacich matiek

Krém sa nanasa v tenkej vrstve na infikované oblasti a na polcentimetrovy lem zdravej koze okolo
infikovanej oblasti 5-krat denne v 4-hodinovych intervaloch pocas dna.

Liecba zvycajne trva 5 dni, v individualnych pripadoch mé pokracovat’ dovtedy, kym sa pluzgieriky
nezacnu hojit’. Lie¢ba nema trvat’ dlhsie ako 10 dni.

Aby sa dosiahol ¢o najlepsi vysledok, liecba sa ma zacat’ o najskor po objaveni sa prvych priznakov
infekcie, u recidivujucich infekcii uz v prodromalnom stadiu.
Ked’ sa uz na l1éziach zac¢nu tvorit’ chrasty, antivirusova liecba Acyclovirom STADA je neucinna.

Pediatricka populacia

Davkovanie u deti a dospievajucich je rovnaké ako u dospelych.
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Sp6sob podavania

Krém sa nanaSa bavlnenym tampoénom, aby sa zabranilo superinfekcii poskodenej pokozky baktériami
alebo prenosu virusu na nové, zatial’ neinfikované miesta pokozky alebo sliznice.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Aplikécia do o¢i, ust a vaginy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov so zdvaznym poskodenim imunitného systému sa tento lieck mdze pouzit’ len po zvazeni
rizika a prinosu liecby.

Pri opakovanej aplikacii existuje riziko indukcie rezistentnych kmefov.

Liek sa pouziva len na opary v oblasti Ust a tvare. Neodporuca sa nanasat’ ho na sliznicu ustnej dutiny
a oka. Rovnako sa nesmie pouzivat’ na liecCbu genitalnej herpetickej infekcie. Osobitne je potrebné
vyhnut’ sa kontaktu krému s ocami.

Pacienti s ve'mi tazkou formou oparu majui vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pacienti s oparom sa musia vyhnut' prenosu virusu na iné miesto alebo na inu osobu, najma pri
otvorenej 1ézii.

Liecba akejkol'vek infekcie ma byt pod dohl'adom lekara.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje cetylalkohol. M6Ze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).
Tento liek obsahuje 150 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 g krému.

Pri davkach propylénglykolu vyssich ako 50 mg/kg/deii: Propylénglykol moze spdsobit’ 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.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie s zname ziadne liekové interakcie suvisiace s lokalnym pouzitim Acycloviru STADA.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Napriek tomu, Ze v pokusoch na zvieratach sa ziadny teratogénny ucinok nepreukazal, liek sa moze
pocas gravidity pouzit’ aZ po zvazeni mozného prinosu a rizika liecby.

Dojcenie
Aciklovir sa po peroralnom podani vylucuje do materského mlieka.

Po lokélnej aplikacii je systémova absorpcia acikloviru minimalna a vysledné hladiny nie su
detegovatelné.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Aplikécia Acycloviru STADA moéze vyvolat’ prechodné palenie osetrenych oblasti pokozky.

Na osetrenych miestach sa obc¢as objavuje erytém, vysychanie a Supinky. V ojedinelych pripadoch sa
zaznamenal vznik kontaktnej dermatitidy. Alergologické vySetrenia pritom preukazali, ze kozné
reakcie spdsobujul vacsinou pomocné latky krému, nie samotny aciklovir. Kontaktnd dermatitida sa
prejavuje vyssie uvedenymi neziaducimi u¢inkami v zosilnenej forme a postihuje tiez oblasti

priliehajuce k oSetrenym miestam.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nie je zname.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Antivirotikum aciklovir, acyklicky analog deoxyguanozinu, jedného zo 4 nukleozidov tvoriacich
DNA, je farmakologicky inaktivna latka, ktord sa meni na aktivnu formu s protivirusovym uc¢inkom az
po prieniku do bunky infikovanej virusom Herpes simplex (herpes simplex virus, HSV) alebo
Varicella zoster (varicella zoster virus, VZV). Aktivacia acikloviru, ktora nasleduje po jeho podani, je
katalyzovana tymidinkindzou, enzymom nevyhnutnym pre replikaciu HSV a VZV. Znamena to, Ze
HSV a VZV sa sami podiel'aji na syntéze latky s protivirusovym t¢inkom. Proces prebieha

v nasledovnych etapach:

1. Po podani prenika aciklovir do stale vd¢sieho mnozstva buniek infikovanych herpetickymi
virusmi.

2. Virusova tymidinkinaza pritomna v infikovanych bunkach fosforyluje aciklovir na aciklovir-
monofosfat.

3. Bunkové enzymy premienaju aciklovir-monofosfat na aktivnu protivirusova formu aciklovir-
trifosfat.

4, Afinita aciklovir-trifosfatu k virusovej DNA-polymeraze je 10- az 30-krat vyssia ako jeho
afinita k bunkovej DNA-polymeraze. Aciklovir-trifostat tak selektivne inhibuje virusova
enzymovu aktivitu.

5. Virusova DNA-polymeraza zaclenuje aciklovir do virusovej DNA, ¢o vedie k pred¢asnému
ukonceniu syntézy DNA v infikovanej bunke. Kombinacia tychto krokov vel'mi G€inne znizuje
replikaciu virusu. V teste redukcie plakov sa v pripade VERO buniek infikovanych HSV
dosiahla inhibicia pri koncentracii acikloviru 0,1 [IM/1, v pripade neinfikovanych VERO buniek
sa inhibi¢ny ti¢inok dosiahol pri koncentracii acikloviru 300 [1M/I. Terapeuticky index
stanoveny na bunkovych kultarach bol 3 000.

Spektrum ucinku acikloviru in vitro:
Vel'mi citlivy: virus Herpes simplex typ 1 a 2, virus Varicella zoster.
Citlivy: virus Epsteina-Barrove;.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ciastocne citlivy az rezistentny: cytomegalovirus.
Rezistentné: RNA virusy, adenovirusy, poxvirusy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Systémové absorpcia lokalne podaného acikloviru je minimalna a vysledné hladiny acikloviru v krvi
nie st detegovatel'né. Nie je mozné stanovit kinetiku a biologickt dostupnost’ lokdlne podavaného
acikloviru.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti lieku

Skusky lokalnej znaSanlivosti krému: pocas 21 dni sa kralikovi nanasal krém viackrat denne

na oholent aj na neporusent kozu. Pri opakovanom pouziti sa vyskytlo mierne podrézdenie koze.
Pri skiiskach znaSanlivosti po jednorazovom podani sa krém naniesol na oko a vaginalnu sliznicu, o
viedlo k miernemu podrazdeniu sliznice. DalSie skiisky sa nevykonali, lebo absorbované mnozstvo
lie¢iva neviedlo k ziadnym dokézateI'nym hladindm lieku v krvi, preto su celkové toxické ucinky
nepravdepodobné (pozri tiez Cast’ 5.2).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dimetikon

makrogol 250-glycerol-monostearat

cetylalkohol

tekuty parafin

propylénglykol (E 1520)

biela vazelina

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

ALU tuba, PE skrutkovaci uzaver.

Velkost balenia: 2 g, 5 g, 20 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

46/0029/03-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 12. februara 2003
Déatum posledného predlzenia registracie: 23. maja 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2021



