1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Viru-POS, 30 mg/g, mas¢ do oczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 30 mg acyklowiru (Aciclovirum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Viru-POS mas¢ do oczu wskazany jest w leczeniu opryszczkowego zapalenia
rogowki - Herpes simplex keratitis.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

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

Leczenie nalezy kontynuowaé przez co najmniej 3 dni po wygojeniu zmian.

Sposdéb podawania

Odchyli¢ nieco glowe do tylu i odciagna¢ dolna powieke, umiesci¢ odpowiednia ilos¢ masci w
dolnym worku spojowkowym. Nastgpnie zamkna¢ powoli powieke. Po uzyciu tubg zamknaé
starannie zakretka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na acyklowir, walacyklowir lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentéw nalezy poinformowa¢ o mozliwosci wystapienia przemijajacego uczucia klucia o
niewielkim nasileniu, bezposrednio po zastosowaniu masci.

Pacjenci powinni unika¢ stosowania soczewek kontaktowych podczas stosowania produktu Viru-
POS mas¢ do oczu.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymil i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie znaczacych interakcji produktu Viru-POS mas¢ do oczu z innymi
lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ptodnos¢
Patrz badania kliniczne punkt 5.2

Ciaza
Podawanie produktu Viru-POS ma$¢ do oczu nalezy rozwazaé jedynie wtedy, gdy oczekiwane

korzys$ci ze stosowania leku przewyzszaja mozliwos¢ wystapienia zagrozen dla ptodu.

Rejestr prowadzony po wprowadzeniu acyklowiru do obrotu dokumentuje jego wptyw na przebieg
ciagzy u kobiet narazonych na rézne postaci acyklowiru. U osob stosujacych acyklowir nie
stwierdzono zwigkszenia liczby wad wrodzonych w poréwnaniu do populacji ogdlnej. Nie
wykazano rowniez, aby obserwowane przypadki wad wrodzonych wykazywaty cechy pozwalajace
na stwierdzenie ich zwiazku przyczynowego z lekiem.

W standardowych badaniach wedlug przyjetych migdzynarodowych norm nie wykazano
embriotoksycznego lub teratogennego wptywu na zarodki krolikow, szczuréw lub myszy w wyniku
ogolnoustrojowego podawania acyklowiru.

W niestandardowym badaniu przeprowadzanym na szczurach obserwowano nieprawidlowosci u
ptodu, ale jedynie w nastgpstwie podawania podskoérnie wysokich dawek toksycznych dla matki.
Kliniczne znaczenie tych wynikow jest jednak niejasne.

Karmienie piersig

Nieliczne dane uzyskane z doniesien po ogdlnoustrojowym stosowaniu acyklowiru u ludzi
wskazuja, ze lek przenika do mleka matki. Jednak dawka otrzymywana przez karmione niemowlg
po zastosowaniu u karmigcej matki acyklowiru w postaci masci do oczu prawdopodobnie nie jest
istotna.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Z powodu swej konsystencji mas¢ przejsciowo pogarsza ostros¢ widzenia, co nalezy uwzglednié
prowadzac pojazdy, obstugujac urzadzenia mechaniczne lub postugujac si¢ niebezpiecznymi
narz¢dziami.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, a w
kazdej grupie wedlug czgstosci wystgpowania, od najczestszych do najrzadziej wystepujacych.
Czgstos¢ wystepowania:

Bardzo czesto: (>1/10)

Czesto: (> 1/100 do < 1/10)
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Niezbyt czesto: (> 1/1000 do <1/100)
Rzadko: (> 1/10 000 do < 1/1000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Aby przypisa¢ dzialania niepozadane do odpowiednich kategorii czgstosci, wykorzystano dane
uzyskane podczas badan klinicznych masci do oczu zawierajacej 3% acyklowiru. Rodzaj
obserwowanych dziatan niepozadanych nie pozwala stwierdzié¢, ktore objawy nalezy przypisaé
dziataniu leku a ktére byly wynikiem samej choroby.

Objawy obserwowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu oceniono na podstawie
zgloszen spontanicznych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: natychmiastowe reakcje nadwrazliwo$ci z obrzgkiem naczynioruchowym i
pokrzywka.

Zaburzenia oka

Bardzo czesto: powierzchowna, ogniskowa keratopatia.

Nie musi ona wymagac¢ przedwczesnego przerwania terapii i goi si¢ bez widocznych szkodliwych
nastgpstw.

Czesto: przemijajace, lekkie kilucie lub pieczenie oka, wystgpujace bezposrednio po podaniu;
zapalenie spojowek.

Rzadko: zapalenie brzegow powiek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zghlasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki lub po przypadkowym potknigciu nawet catej
zawartosci tuby produktu Viru-POS mas¢ do oczu, zawierajacej 135 mg acyklowiru, wystapienie
objawow toksyczno$ci jest mato prawdopodobne.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne stosowane w zakazeniach, leki przeciwwirusowe,
kod ATC: SO1AD 03

Acyklowir jest lekim przeciwwirusowym, silnie dzialajacym in vitro przeciw wirusom Herpes
simplex (HSV) typu 1 12, oraz wirusowi Varicella zoster VZV). Toksyczne dziatanie acyklowiru na
komorki ssakéw jest niewielkie.

Po przeniknigciu do komorki zakazonej wirusem, acyklowir jest fosforylowany do czynnego
zwiazku - trifosforanu acyklowiru. Pierwszy etap tego procesu zalezy od kodowanej przez wirusa
kinazy tymidynowej. Trifosforan acyklowiru stanowi substrat wirusowej polimerazy DNA i jest
przez nia wbudowywany do wirusowego DNA. Powoduje to przerwanie syntezy tancucha DNA i
zahamowanie replikacji wirusa, nie wywierajac szkodliwego wplywu na prawidlowe procesy
zachodzace w komorce.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Acyklowir z masci do oczu przenika przez nabtonek rogdéwki i inne powierzchniowe struktury gatki
ocznej 1 szybko osiaga st¢zenie lecznicze w cieczy wodnistej. Po miejscowym zastosowaniu
produktu Viru-POS mas¢ do oczu nie wykrywa si¢ acyklowiru we krwi dostgpnymi metodami
analitycznymi, natomiast wykrywa si¢ nieistotne terapeutycznie st¢zenia w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki licznych badan wiasciwo$ci mutagennych in vitro oraz in vivo nie wskazuja, by acyklowir
stanowil zagrozenie genetyczne dla cztowieka.

Dhugotrwate badania przeprowadzane na szczurach i myszach nie wykazaly wilasciwosci
rakotworczych acyklowiru.

Acyklowir podany szczurom i psom w dawkach znacznie wigkszych niz dawki terapeutyczne,
wykazywal szkodliwy wplyw na spermatogenezg, w wigkszosci przypadkow przemijajacy po
odstawieniu.

Nie obserwowano wplywu na plodnos¢ acyklowiru podawanego doustnie dwém pokoleniom
myszy.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biala

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych.
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6.3 OKres waznosci

3 lata
Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 1 miesiac

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Aluminiowa tuba z kaniulg polietylenowa i zakrgtka polietylenowa, zawierajaca 4,5 g masci, w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

URSAPHARM Poland Sp. z o.0.,

ul. Malarska 6,

05-092 Lomianki

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 12929

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.05.2007 r./

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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