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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aciclovir Olikla 30 mg/g o¢na mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden gram masti obsahuje 30 mg acikloviru.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
O¢na mast’.

Mikkd, homogénna, biela az takmer biela, mierne priesvitna mast’.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Oc¢na mast’ Aciclovir Olikla je indikovana na lie¢bu keratitidy spdsobenej virusom Herpes simplex.
4.2  Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli

1 cm prazok masti sa ma aplikovat’ do dolného spojovkového vaku 5-krat denne (priblizne

v Stvorhodinovych intervaloch). Po uplnom zahojeni je potrebné v lieCbe pokracovat’ este aspon 3 dni.

Pediatricka populacia
Ako u dospelych.

Starsi ludia (> 65 rokov)
Ako u dospelych.

Sp6sob podavania
Podanie do oka.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Precitlivenost na valaciklovir.

4.4 QOsobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti maju byt’ informovani, Ze bezprostredne po aplikaci sa moze vyskytnit’ prechodné mierne
Stipanie.

Pacienti sa maji vyhnut’ noseniu kontaktnych Sosoviek pri pouzivani lieku Aciclovir Olikla.
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45 Liekové a iné interakcie
Neboli identifikované Ziadne klinicky vyznamné interakcie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Register tehotenstiev s aciklovirom po uvedeni lieku na trh zdokumentoval vysledky tehotenstva u
zien vystavenych acikloviru. Zistenia registra nepreukézali zvySenie poctu vrodenych chyb opisanych
medzi téastnikmi vystavenymi acikloviru v porovnani s beZznou populaciou a ziadne vrodené chyby
nevykazovali Ziadnu jedine¢nost’ alebo konzistentny vzor, ktory by naznacoval spolo¢nu pric¢inu.

Systémové podavanie acikloviru v medzinarodne uznavanych $tandardnych testoch nevyvolalo
embryotoxické alebo teratogénne ucinky u kralikov, potkanov alebo mysi.

V nestandardnom teste na potkanoch sa pozorovali abnormality plodu, ale len po takych vysokych
subkutannych davkach, Ze sa prejavila toxicita pre matku.

Klinicky vyznam tychto zisteni je neisty.

O pouziti lieku Aciclovir Olikla sa ma uvazovat’ len vtedy, ak potencidlny prinos prevazi moznost
nezndmych rizik.

Dojcenie

Obmedzené udaje u l'udi ukazujt, Ze liek po systémovom podani prechadza do materského mlieka.
Avsak davka, ktora dostane dojca po pouziti oénej masti s obsahom acikloviru matkou, by bola
bezvyznamna.

Pouzitie o¢nej masti Aciclovir Olikla po¢as dojéenia sa moze zvazit'.

Fertilita

Neexistuju ziadne informécie o ucinku acikloviru na infuziu alebo peroralne formy na fertilitu Zien.
V studii uskutoc¢nenej s 20 muzmi s normalnym poctom spermii sa preukazalo, ze peroralny aciklovir
podavany v davkach do 1 g denne pocas az Siestich mesiacov nema klinicky vyznamny vplyv na
pocet, pohyblivost’ alebo morfoldgiu spermii.

Studie na zvieratach nepreukazuji ti¢inok acikloviru na fertilitu v klinicky relevantnych davkach
(pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oc¢na mast’” Aciclovir Olikla méze ovplyvnit’ schopnost’ vidiet', a preto sa odporuca opatrnost’ pri
vedeni vozidla alebo obsluhe strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Udaje z klinickych skusani sa pouzili na priradenie kategérii frekvencie k neziaducim reakcidam
pozorovanym pocas klinickych skusani s oftalmologickou mast'ou obsahujucou aciklovir 3 %.
Vzhl'adom na charakter pozorovanych neziaducich ti¢inkov nie je mozné jednoznaéne urcit, ktoré
udalosti suviseli s podanim lieku a ktoré stiviseli s ochorenim.

Udaje zo spontannych hlaseni sa pouzili ako zaklad na pridelenie frekvencie pre tieto udalosti
pozorované po uvedeni lieku na trh.

Neziaduce reakcie st uvedené nizsie podla triedy organovych systémov podl'a MedDRA a podla
frekvencie.

Pouzivané kategorie frekvencie su:

vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 a < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 a < 1/100), zriedkavé
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(> 1/10 000 a < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Velmi Casté Casté Zriedkavé Velmi zriedkavé
Poruchy Okamyzité reakcie
imunitného z precitlivenosti ,
systému vratane
angioedému
a urtikarie.
Poruchy oka Povrchova Prechodné mierne | Blefaritida.
bodkovita Stipanie oka
keratopatia. To si | ihned po
nevyzadovalo aplikacii,
predcasné konjunktivitida.
ukoncenie liecby
a vylie¢ila sa bez
zjavnych
nasledkov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania. Aj ked’ sa prehltne cely obsah 5 g tuby o¢nej masti
Aciclovir Olikla, obsahujucej 135 mg acikloviru, neo¢akavaju sa Ziadne neziaduce ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Oftalmologika, antiinfektiva, antivirotika, aciklovir.
ATC kod: SO1ADO3

Mechanizmus t¢inku
Aciklovir je purinovy nukleozidovy analdg a antivirusova latka, ktora je in vitro vysokoaktivna proti
virusom Herpes simplex (HSV), typom I a IT a virusom varicella zoster.

Aciklovir je fosforylovany na aktivnu zluc¢eninu aciklovir-trifosfat po vstupe do bunky infikovane;j
herpes virusom. Prvy krok v tomto procese vyzaduje pritomnost’ tymidinkinazy koédovanej HSV.
Aciklovir-trifosfat posobi ako inhibitor a substrat pre herpes virusom $pecifikovani DNA polymerazu,
¢im zabranuje d’alSej syntéze virusovej DNA bez ovplyvnenia normalnych bunkovych procesov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Aciklovir sa rychlo absorbuje z o¢nej masti cez epitel rohovky a povrchové o¢né tkaniva, takze

v komorovej vode sa dosiahnu virusovotoxické koncentracie.
Distribucia
Po lokalnej aplikacii do oka nebolo mozné existujucimi metdodami detegovat’ aciklovir v krvi. Stopové

mnozstva sa vSak mézu zmerat’ v moci. Tieto hladiny nie su klinicky vyznamné.

Biotransformaécia
Aciklovir je metabolizovany enzymom aldehyddehydrogenazou na 9-karboxymetoxymetylguanin.
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Eliminacia

Aciklovir sa vyluCuje oblickami glomerularnou filtraciou aj tubularnou sekréciou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Mutagenita

Vysledky Sirokého spektra testov mutagenity in vitro a in vivo naznacuju, ze aciklovir pravdepodobne

nepredstavuje genetické riziko pre ¢loveka.

Karcinogenita
V dlhodobych stadiach na potkanoch a mysiach sa nezistilo, ze by aciklovir bol karcinogénny.

Fertilita

Znacne reverzibilné neziaduce uc¢inky na spermatogenézu v spojeni s celkovou toxicitou u potkanov a
psov boli hlasené len pri davkach acikloviru vyrazne prevysujtcich davky pouzivané terapeuticky.
Dvojgeneracné Studie na mysiach neodhalili Ziadny t¢inok (peroralne podévaného) acikloviru na
fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Biela vazelina.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky
Po prvom otvoreni sa liek m6ze pouzivat’ po dobu maximalne 28 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sterilna hlinikova tuba s vnutornym a vonkaj$im lakovanym povrchom, s aplikatorom a uzavreta
plastovym uzaverom so zavitom, S ochrannym krazkom alebo bez neho.

Velkost balenia: Jedna Skatul’ka obsahujtica 5 g masti v jednej tube.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
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64/0082/24-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23. aprila 2024

Datum posledného prediZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2024



