Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. Nazwa wlasna produktu leczniczego
Viru-POS 30 mg/g mas¢ do oczu

2. Sklad jakosciowy i ilosSciowy skladnikow czynnych
1 g masci zawiera 30 mg acyklowiru (Aciclovirum)
Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

3. Posta¢ farmaceutyczna
Mas¢ do oczu

4. Szczegolowe dane kliniczne

4.1. Wskazania do stosowania
Viru-POS mas¢ do oczu wskazany jest w leczeniu opryszczkowego zapalenia rogowki -
Herpes simplex keratitis.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci

Okoto 10 mm wycisnigtej masci nalezy wprowadzi¢ do dolnego worka spojowkowego pigc razy
na dobe w odstepach okoto 4-godzinnych, z przerwa nocna.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ co najmniej przez 3 dni po wygojeniu zmian.

4.3 Przeciwwskazania
Preparatu Viru-POS mas¢ do oczu nie nalezy stosowac u pacjentow ze stwierdzona
nadwrazliwoscia na acyklowir lub walacyklowir.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentow nalezy poinformowac¢ o mozliwos$ci wystapienia przemijajacego uczucia khucia o
niewielkim nasileniu, bezposrednio po zastosowaniu masci.

Pacjenci powinni unika¢ stosowania soczewek kontaktowych stosujac preparat Viru-POS mas¢
do oczu.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy niezgodnosci
Nie stwierdzono klinicznie znaczacych interakcji preparatu Viru-POS mas¢ do oczu z innymi
lekami.

4.6. Ciaza lub laktacja

Ciagza:

Ze wzgledu na brak dostatecznych danych, podawanie acyklowiru nalezy rozwazy¢ jedynie
wtedy, gdy oczekiwane korzysci dla matki przewyzszaja potencjalnag mozliwos¢ wystapienia
nieoczekiwanych zagrozen dla ptodu.

Karmienie piersia:

Nieliczne dane uzyskane z doniesien po ogolnoustrojowym stosowaniu acyklowiru wskazuja, ze
lek przenika do mleka kobiecego.
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty podane zgodnie z konwencja MedDRA - klasyfikacja wg uktadow 1
narzadow, a w kazdej grupie - wedhug czgstosci wystgpowania, od najczestszych do najrzadziej
wystepujacych.

Czgstos¢ wystgpowania:

Bardzo czesto: (= 1/10)

Czesto: (>1/100 do < 1/10)
Niezbyt czesto: (= 1/1.000 do <1/100)
Rzadko: (> 1/10.000 do < 1/1.000)

Bardzo rzadko: (<1/10.000, w tym pojedyncze przypadki).

Aby przypisa¢ dziatania niepozadane do odpowiednich kategorii czgstosci ich wystgpowania,
postuzono si¢ danymi uzyskanymi podczas badan klinicznych, w ktérych stosowano mas¢ do oczu
zawierajaca 3 % acyklowiru. Rodzaj obserwowanych dziatan niepozadanych nie pozwala
stwierdzi¢, ktore objawy nalezy przypisa¢ dzialaniu leku, a ktére bylty wynikiem samej choroby.
Objawy obserwowane po wprowadzeniu leku na rynek oceniane byly na podstawie informac;ji
spontanicznych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko: natychmiastowe reakcje nadwrazliwos$ci z obrzegkiem naczynioruchowym.

Zaburzenia oka:

Bardzo czesto: powierzchowna, ogniskowa keratopatia.

Wyzej wymienione objawy niepozadane nie powoduja koniecznosci przedwczesnego przerwania
terapii 1 goja si¢ bez widocznych szkodliwych nastgpstw.

Czesto: przemijajace lekkie pieczenie oka, wystepujace bezposrednio po podaniu, zapalenie
spojowek.

Rzadko: zapalenie brzegow powiek.

4.9.Przedawkowanie

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki preparatu Viru-POS mas¢ do oczu lub po
przypadkowym spozyciu nawet catej tuby preparatu Viru-POS mas¢ do oczu, zawierajacej 135
mg acyklowiru, wystapienie objawow toksycznosci jest mato prawdopodobne.

5. Wlasciwosci farmakologiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne stosowane w zakazeniach, leki przeciwwirusowe.
Kod ATC: SO1A D 03

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Acyklowir jest lekim przeciwwirusowym, silnie dzialajacym in vitro przeciwko wirusom Herpes
simplex (HIV) typu 112, wirusowi Varicella-zoster VZV). Toksyczne dzialanie leku na komoérki
ssakow jest niewielkie.

Po przeniknigciu do komorki zakazonej wirusem, acyklowir jest fosforylowany do czynnego
zwiazku - trojfosforanu acyklowiru. Pierwszy etap tego procesu zalezy od kodowanej przez
wirusa kinazy tymidynowej. Trdjfosforan acyklowiru stanowi substrat wirusowej polimerazy
DNA i jest przez nia wbudowywany w wirusowe DNA, co w rezultacie powoduje zakonczenie
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syntezy fancucha DNA wirusa 1 hamuje jego replikacjg¢, nie wywierajac szkodliwego wplywu na
prawidlowe procesy zachodzace w komorce.

5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne

Acyklowir znajdujacy si¢ w masci do oczu po przenikni¢ciu przez nabtonek rogowki i inne
powierzchniowe struktury gatki ocznej szybko osiaga w cieczy wodnistej st¢zenie lecznicze. Po
miejscowym zastosowaniu preparatu Viru-POS mas¢ do oczu, dostgpnymi metodami
analitycznymi nie wykrywa si¢ acyklowiru we krwi, natomiast nieistotne terapeutycznie st¢zenie
leku wykrywa si¢ w moczu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki licznych badan in vitro oraz in vivo wlasciwo$ci mutagennych acyklowiru wykazuja, ze
nie stanowi on, zagrozenia genetycznego dla czlowieka.

Dlugotrwale badania przeprowadzane na szczurach i myszach nie wykazaty wlasciwosci
rakotworczych acyklowiru.

Acyklowir podany szczurom i psom w dawkach znacznie wigkszych niz dawki terapeutyczne,
wykazywat szkodliwy wplyw na spermatogenezg, przemijajacy w wiekszosci przypadkdéw po
odstawieniu.

Nie wykazano zadnego wptywu acyklowiru podawanego doustnie dwdm pokoleniom myszy, na
ich ptodnos¢.

Brak danych dotyczacych wptywu Viru-POS mas¢ do oczu na ptodnos¢ u kobiet. Nie wykazano
znaczacego wplywu Viru-POS, stosowanego doustnie na liczbg, morfologi¢ lub ruchliwos¢
ludzkich plemnikow.

6. Dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz skladnikow pomocniczych
Wazelina biala

6.2. Niezgodnosci
Brak danych.

6.3. Okres waznoS$ci
3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Aluminiowa tuba z kaniula polietylenowa 1 zakretka polietylenowa, zawierajaca 4,5 g masci, w
tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Mas¢ moze by¢ stosowana tylko w okresie 1 miesiaca od pierwszego otwarcia tubki.
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7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

URSAPHARM Arzneimitte] GmbH
Industriestralie 35

66129 Saarbriicken

Niemcy

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

12929

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data przedluzenia
pozwolenia

29.05.2007

10. Data zatwierdzenia lub cze¢Sciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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