CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Herpex, 50 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 50 mg acyklowiru (4Aciclovirum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
1 g kremu zawiera 150 mg glikolu propylenowego i 15 mg alkoholu cetylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie zakazen skory (opryszczki warg i narzagdow plciowych), wywotanych przez wirus
opryszczki zwyklej Herpes simplex typu 11 2.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Cienka warstwe kremu Herpex naktadaé na zakazong powierzchni¢ skory 5 razy na dobe co 4 godziny
(z przerwa nocna).

Sposob stosowania i czas trwania leczenia

Produkt Herpex nalezy naktada¢ za pomoca pateczki kosmetycznej, nabierajac ilos¢ kremu
wystarczajaca do natozenia na zakazong powierzchnie¢ skory. Krem nalezy stosowac nie tylko na
widoczne zmiany chorobowe wywotane przez opryszczke (pgcherzyki, grudki obrzekowe,
zaczerwienienie), ale i na sgsiadujaca z nimi powierzchni¢ skory.

W przypadku naktadania kremu bezposrednio palcami, przed i po zastosowaniu kremu nalezy
doktadnie umy¢ rece, aby nie dopusci¢ do zakazenia zmienionej chorobowo powierzchni skory

(np. przez bakterie) oraz rozprzestrzenienia wirusa opryszczki na niezakazong btong¢ §luzowa i skore.
Krem stosuje si¢ zwykle przez 5 dni. Jezeli nie nastgpito zagojenie zmian skoérnych, leczenie mozna
kontynuowa¢ do czasu wygojenia zmian lub utworzenia si¢ strupéw. Czas leczenia nie powinien
jednak by¢ dtuzszy niz 10 dni.

Produkt jest najbardziej skuteczny, jezeli jest zastosowany natychmiast po wystgpieniu pierwszych
objawoOw zakazenia wirusem opryszczki (pieczenie, swedzenie, uczucie napiecia i zaczerwienienie).
Leczenie nie jest skuteczne w stadium, gdy wykwity skorne utworza strupy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na acyklowir, walacyklowir, glikol propylenowy lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg produktu.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

= Kremu nie nalezy stosowac na btony sluzowe (np. jamy ustnej, oczu, pochwy) ze wzgledu na
mozliwo$¢ podraznienia. Szczegodlnie nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami.

= Stosowanie kremu Herpex na narzady plciowe i w okolicy odbytu moze zmniejszy¢ wytrzymatosé
prezerwatywy z lateksu na rozdarcie. Parafina i wazelina zawarte w kremie Herpex moga
zmniejszy¢ bezpieczenstwo stosowania prezerwatyw.

= U pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami uktadu odporno$ciowego (np. pacjentéw z AIDS lub po
przeszczepieniu szpiku kostnego) nalezy rozwazy¢ podawanie acyklowiru w postaci doustne;j.
Pacjenci ci powinni zasiggnac porady lekarza w sprawie leczenia kazdego zakazenia.

= Produkt leczniczy zawiera 150 mg glikolu propylenowego w 1 g kremu. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory. Nie nalezy stosowaé tego produktu u dzieci w wieku ponizej 4
tygodni na otwarte rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np. oparzonej)
bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

= Produkt leczniczy zawiera alkohol cetylowy, dlatego moze wywota¢ miejscowa reakcje skorng (np.
kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane istotne klinicznie interakcje.
4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Plodnos¢
Patrz punkt 5.3.

Cigza
Stosowanie acyklowiru w czasie cigzy mozna rozwazac¢ jedynie w przypadkach, gdy potencjalne

korzys$ci przewazaja nad mozliwym nieznanym ryzykiem, chociaz ogdlnoustrojowa ekspozycja na
acyklowir zastosowany miejscowo w postaci kremu jest bardzo mata.

Rejestry cigz z okresu po wprowadzeniu acyklowiru do obrotu przedstawiaja dane dotyczace kobiet,
ktore w okresie cigzy otrzymywaly acyklowir w jakiejkolwiek postaci farmaceutycznej. Dane te nie
wskazuja na zwigkszenie liczby wad wrodzonych w poréwnaniu z 0g6lng populacjg. Nie wykazano
rowniez, aby ktdéras z wad wrodzonych byta swoista dla acyklowiru ani nie wykazano zadnej
spojnosci w odniesieniu do ich wspoélnej przyczyny.

Standardowe testy na krolikach, szczurach lub myszach nie wykazaty embriotoksycznego ani
teratogennego dziatania acyklowiru podawanego ogdlnie.

W niestandardowych testach przeprowadzonych na szczurach wady rozwojowe ptodéw obserwowano
jedynie po podskornym podaniu acyklowiru w takich dawkach, ktore byty toksyczne dla matek.
Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie jest ustalone.

Karmienie piersig

Ograniczone dane uzyskane u ludzi wskazuja, ze acyklowir podawany w postaci o ogélnoustrojowym
dziataniu przenika do mleka kobiecego. Jednak dawka otrzymywana przez niemowle z pokarmem
matki stosujacej acyklowir w kremie jest nieznaczna.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt nie zaburza zdolnos$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W ocenie czgstosci dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje:
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bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

Niezbyt czesto

Przemijajace uczucie pieczenia lub klucia bezposrednio po natozeniu kremu.
Nieznaczne wysuszenie lub zluszczenie skory.

Swiad

Rzadko

Rumien.

Kontaktowe zapalenie skory po zastosowaniu produktu (przeprowadzone testy wrazliwosci
wykazywaly, ze wptyw na to miaty cze¢$ciej sktadniki podtoza kremu niz sam acyklowir).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko

Natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy i pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisywano objawow przedawkowania po miejscowym stosowaniu acyklowiru.
Przyjecie doustne zawartosci catej tubki kremu (500 mg acyklowiru) nie spowodowato zadnych
dziatan niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: chemioterapeutyki do stosowania miejscowego. Leki przeciwwirusowe.
Kod ATC: D06BB03

Acyklowir jest lekiem przeciwwirusowym, syntetycznym analogiem nukleozydu purynowego,

o silnym dzialaniu na wirusa opryszczki Herpes simplex (HSV) typu 1 i 2 oraz na wirusa Varicella
zoster (VZV). Hamujace dziatanie acyklowiru na HSV-1 i HSV-2 jest wysoce wybidrcze. Acyklowir
po wniknigciu do zakazonej komorki ulega fosforylacji do czynnej biologicznie postaci trifosforanu.
Pierwszy etap tego procesu jest zalezny od obecnosci kinazy tymidynowej kodowanej przez HSV.
Acyklowir nie jest substratem dla enzymu kinazy tymidynowej w zdrowych, niezakazonych
komorkach, dlatego jego toksycznos¢ dla komorek ssakow jest mata. Kinaza tymidynowa
pochodzenia wirusowego, kodowana przez HSV, przeksztatca acyklowir do monofosforanu
acyklowiru, analoga nukleozydu, a enzymy komoérkowe przeksztatcaja go do difosforanu i wreszcie do
trifosforanu. Trifosforan acyklowiru stanowi substrat dla wirusowej polimerazy DNA, jest przez nig
wbudowywany w DNA wirusa, hamuje jego replikacj¢ i w konsekwencji powoduje przerwanie
syntezy fancucha DNA.

Proces ten ogranicza namnazanie wirusa.
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W przypadku pacjentdw ze znacznie zmniejszong odpornoscia, dtugotrwate lub powtarzane leczenie
acyklowirem moze prowadzi¢ do selekcji szczepoéw wirusa o zmniejszonej wrazliwosci i spowodowaé
brak reakcji na dalsze leczenie acyklowirem.

Wigkszos¢ wyizolowanych szczepdw wirusoOw o zmniejszonej wrazliwosci na acyklowir wykazywato
deficyt kinazy tymidynowej. W czgséci szczepow stwierdzono zmiany kinazy tymidynowej lub zmiany
polimerazy DNA. Poddawanie in vifro wirusa HSV dziataniu acyklowiru prowadzi takze do powstania
szczepOw o obnizonej wrazliwosci. Zwigzki pomigdzy wrazliwo$cig izolowanych wirusow HSV
okreslong in vitro, a dziataniem leczniczym acyklowiru sg jak dotychczas niewyjasnione.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania nad wchianianiem acyklowiru z kremu

Szes$¢ 0sob leczono acyklowirem w postaci kremu przez kolejne 4 dni, stosujac krem 5 razy na dobg
na skore plecow o powierzchni 710 cm?. Krem wcierano az do catkowitego wnikniecia w skore.
Podczas badania acyklowir nie osiggatl wykrywalnych stezen w surowicy krwi. Granica
wykrywalno$ci acyklowiru wynosita <0,01 umol/l. Acyklowir mégt by¢ wykryty w moczu drugiego
dnia. Stezenie acyklowiru zwigkszato si¢ nieco w trakcie leczenia i czwartego dnia wyniosto

0,6 umol/l, co stanowi mniej niz 0,1% ilosci acyklowiru zastosowanej na skorg. Wyniki te
potwierdzaja, ze acyklowir w postaci kremu wchtania si¢ w niewielkich ilosciach i nie wywoluje
dziatania ogdlnoustrojowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan in vitro oraz in vivo nie wskazuja na ryzyko dziatania genotoksycznego acyklowiru
u ludzi. Dlugotrwale badania przeprowadzone na szczurach i myszach wykazaly dzialanie
karcinogenne acyklowiru.

W badaniach na szczurach i psach odnotowano dziatania niepozadane (w znacznym stopniu
odwracalne) na spermatogenez¢ jedynie po podaniu acyklowiru w postaci o dziataniu
ogolnoustrojowym, w dawkach znacznie przekraczajacych dawki stosowane w celach leczniczych.
Badania przeprowadzone na dwoch pokoleniach myszy nie wykazaly wptywu acyklowiru

podawanego doustnie na ptodnos¢.

Nie ma doswiadczenia dotyczacego wplywu acyklowiru stosowanego miejscowo na ptodnos¢ kobiet.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogologlicerydow stearyniany
Dimetykon 350

Alkohol cetylowy

Wazelina biata

Parafina ciekta

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku zawierajaca 2 g lub 5 g kremu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9686

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

16.12.2002 /27.09.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.06.2021 r.
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