1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Virolex, 30 mg/g, mas¢ do oczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci do oczu zawiera 30 mg acyklowiru (Aciclovirum).
Pely wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu.

Masé jest bezbarwna, homogenna, lekko przezroczysta, tlusta, bez grudek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

Opryszezkowe zapalenie rogéwki - Herpes simplex keratitis.

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania

Okoto 10 mm masci nalezy wprowadzié do worka spojéwkowego pigé razy na dobg w odstgpach
okolo 4-godzinnych, z przerwa nocna. Leczenie nalezy kontynuowaé jeszcze przez co najmniej 3
dni po wygojeniu sig zmian.

W przypadku leczenia acyklowirem bardzo wazne jest rozpoczecie jego stosowania jak
najwczeéniej po zauwazeniu pierwszych objawéw chorobowych.

4.3, Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowaé u pacjentéw nadwrazliwych na acyklowir, walacyklowir Iub substancje
pomocnicze preparatu.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Bezpoérednio po zastosowaniu masci moze wystapi¢ krotkotrwale, nieznaczne uczucie klucia.

Pacjenci stosujacy preparat Virolex, masé do oczu, powinni unikaé noszenia soczewek
kontaktowych.

4,5,  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Brak doniesient 0 wzajemnym oddziatywaniu acyklowiru z innymi lekami podezas jego
miejscowego stosowania.
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4.6.  Ciaza i karmienie piersig

Ciaza

W rejestrze dotyczacym stosowania réznych postaci acyklowiru u kobiet w ciazy nie stwierdzono
zwigkszenia liczby wad wrodzonych ptodu, w poréwnaniu z populacja ogdlna. Nie wykazano
réwniez, aby stwierdzone przypadki wad wrodzonych wykazywaly cechy pozwalajace na
stwierdzenie ich zwiazku przyczynowego z leczeniem,

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, podawanie acyklowiru nalezy rozwazaé jedynie
wtedy, gdy oczekiwane korzysci dla matki przewyzszaja mozliwosé wystapienia zagrozen dla plodu.

Karmienie piersig
Nieliczne dane uzyskane z doniesienl po ogdlnoustrojowym stosowaniu acyklowiru wskazuja, ze lek
przenika do mleka kobiecego.

4.7, Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanieznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$é prowadzenia pojazdow mechanicznych
1 obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8.  Dzialania niepoiadane

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystgpowania:
bardzo czesto  21/10,

czesto =1/100 1 <1/10,
niezbyt czesto  =1/1000 1 <1/100,
rzadko =1/10 000 i <1/1000,

bardzo rzadko <1/10 000.

Zaburzenia ulkladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia oka

Bardzo czesto: powierzchowna, ogniskowa keratopatia.
Zmiany te goily sie bez widocznych nastgpstw i ich wystapienie nie powodowato
koniecznodci przerwania leczenia.

Czesto! przemijajace, lekkie pieczenie wystepujace natychmiast po aplikacji leku, zapalenie
spojowek.
Rzadko: zapalenie brzegéw powiek.

W irakcie stosowania acyklowiru w postaci masci do oczu zglaszano przypadki miejscowego
podraznienia i stanéw zapalnych, takich jak zapalenie brzegdw powiek i zapalenie spojowek.

4.9, Przedawkowanic

Brak doniesien o przedawkowaniu masei do oczu Virolex. Prawdopodobienstwo wystapienia
Kklinicznych objawéw zatrucia po zazyciu nawet wigkszej ilosci masei jest male prawdopodobne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne stosowane w zakazeniach, leki przeciwwirusowe
Kod ATC: S01ADO3
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5.1.  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Acyklowir jest lekiem przeciwwirusowym, dziatajacym miejscowo i ogélnoustrojowo. Dziala
wirusostatycznie 1 jest skuteczny przeciwko wirusom opryszczki pospolitej (Herpes simplex typu 1 i
typu 2 — HSV-1 1 HSV-2) oraz wirusowi potpasca (Varicella-zoster — VZV).

W komérce zarazonej przez wirus opryszezki acyklowir ulega fosforylacji do postaci czynnej —
tréjfosforanu acyklowiru. Reakcjg katalizuje enzym kinaza tymidynowa, ktora wirus koduje
znacznie lepiej niz jest ona kodowana w komodrkach niezarazonych. W kolejnych fazach kinazy
komoérkowe fosforyluja monofosforan w dwufosforan i trojfosforan. Tréjfosforan acyklowiru jest
czynna postacia leku 1 dziala jako inhibitor i substrat do syntezy polimerazy wirusowego kwasu
dezoksyrybonukleinowego.

Acyklowir hamuje synteze wirusowego kwasu dezoksyrybonukleinowego, nie wplywajac przy tym
na prawidlowa czynno$¢ komdrek.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Acyklowir znajdujacy sig w masci do oczu po przeniknigciu przez nablonek rogdéwki 1 inne
powierzchniowe tkanki gatki ocznej szybko osiaga w cieczy wodnistej steZenie lecznicze.
Po miejscowym zastosowaniu masci do oczu nie wykrywa sig dostepnymi metodami
analitycznymi acyklowiru we krwi, natomiast nieistotne terapeutycznie stgZenia leku
wykrywa si¢ w moczu.

Wiaéciwoéei farmakokinetyczne acyklowiru u dzieci powyzej pierwszego roku Zycia sa podobne do
jego wlasciwodci farmakokinetycznych u dorostych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki licznych badan i vitro oraz in vivo, dotyczacych wlasciwosci mutagennych
acyklowiru, wskazuja, ze nie stanowi on zagroZenia genetycznego dla cztowieka.
Dhugotrwale badania przeprowadzane na szczurach i myszach nie wykazaly wlasciwosci
rakotworczych acyklowiru.

W uznawanych na skale migdzynarodowg badaniach standardowych ogélnoustrojowe
podanie acykiowiru krélikom, myszom i szczurom nie powodowato embriotoksyczno$ci ani
teratogennosci.

W niestandardowych badaniach na samicach szczura obserwowano wady plodéw jedynie po
podskérnym podaniu tak duzych dawek, ze u matek wystgpowaly objawy toksycznosci. Nie
jest znane kliniczne znaczenie tych obserwacji.

Acyklowir podawany szczurom i psom w dawkach znacznie wiekszych, niz dawki
terapeutyczne, wykazywat szkodliwy wplyw na spermatogeneze, przemijajacy w wigkszoscl
przypadkéw po odstawieniu leku.

Nie wykazano zadnego wplywu na plodnos¢ acyklowiru podawanego doustnie dwom
pokoleniom myszy.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biala.
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6.2.  Niezgodnodci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3, Okres waznosci

5 lat.

6.4, Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywanin

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie nalezy stosowaé po uptywie 28 dni od momentu pierwszego otwarcia tubki.

6.5.  Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuby aluminiowe zawierajace 4,5 mg masci.
6.6.  SzczegdIne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenia

8. NUMER{-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2733

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.06.1999 ./ 21.09.2004 1. / 14.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZNEGO

2008 -12- 01

Wl ERT ERSTWEO ?‘B?‘OW?A
Departament poliyki Lskowe) | Farmac)
(952 Warszaws 4
. Miodowa 15



