CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xorox, 30 mg/g, mas¢ do oczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 30 mg acyklowiru.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu

Jednorodna mas¢ do oczu barwy biatej do biatawoszare;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Mas¢ do oczu Xorox 30 mg/g wskazana jest w leczeniu opryszczkowego zapalenia rogowki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

Jesli nie zalecono inaczej, pasmo masci o dtugosci 1 cm nalezy umieszcza¢ wewnatrz dolnego worka
spojowkowego pig¢ razy na dobe (w odstgpach co okoto 4 godziny). Leczenie nalezy kontynuowac
przez co najmniej 3 dni po zakonczeniu gojenia.

Dzieci:

Jak u dorostych

Stosowanie u 0séb w podesztym wieku (> 65 lat):
Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki.

Stosowanie u 0séb z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby:
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki.

Sposdb podawania:
Podanie do oczu.

4.3 Przeciwwskazania
e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniongw punkcie 6.1
e Nadwrazliwos$¢ na walacyklowir.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tylko do stosowania do oczu. Nie przyjmowaé w postaci wstrzykiwan ani doustnie.



Nie ma wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania masci do oczu Xorox
w przypadku glebokich ubytkéw rogdéwki oraz jednoczesnego stosowania masci do oczu Xorox
z miejscowo stosowanymi kortykosteroidami.

W przypadku nadkazenia bakteryjnego nalezy przeprowadzi¢ dodatkowa terapi¢ antybiotykowa.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze natychmiast po aplikacji moze wystapi¢ przemijajace, fagodne
pieczenie.

Podczas stosowania masci do oczu Xorox pacjenci powinni unika¢ noszenia soczewek kontaktowych.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji podczas stosowania miejscowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnos¢

Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw miejscowego stosowania do oczu acyklowiru na
ptodnosé.

Brak informacji na temat wptywu acyklowiru na ptodno$¢ kobiet.

Badanie z udziatem 20 pacjentoéw pici meskiej z prawidlowa liczbg plemnikow wykazato, ze
acyklowir podawany doustnie w dawkach do 1 g na dobg przez okres do sze$ciu miesigcy nie ma
klinicznie znaczacego wplywu na liczbe, ruchliwos¢ 1 morfologie plemnikow. W przypadku
zalecanego stosowania masci Xorox ekspozycja ogolnoustrojowa na acyklowir moze by¢ nieistotna
i nie przewiduje si¢ ryzyka.

Ciaza
Po wprowadzeniu acyklowiru do obrotu zgromadzono dane dotyczace skutkow jego stosowania

u kobiet w cigzy. Wyniki nie wykazaty wzrostu liczby wad wrodzonych wsrod pacjentek
przyjmujacych acyklowir w poréwnaniu z populacja ogolng, a wszelkie wady wrodzone nie wykazaty
jednoznacznos$ci ani statego wzorca sugerujacego wspolna przyczyne.

Ogodlnoustrojowe podawanie acyklowiru w uznanych miedzynarodowo testach standardowych nie
powodowato dziatania embriotoksycznego ani teratogennego u krolikow, szczuréw i myszy.

Przy zalecanym stosowaniu produktu Xorox nie przewiduje si¢ zadnych skutkéw podczas cigzy,
poniewaz ogolnoustrojowa ekspozycja na acyklowir bedzie nieistotna. W razie potrzeby mas¢ do oczu
Xorox moze by¢ stosowana podczas cigzy.

Karmienie piersia

Ograniczone dane wskazuja, ze lek przenika do mleka matki po podaniu ogdlnoustrojowym.
Jednakze dawka otrzymana przez karmione piersig dziecko w wyniku stosowania przez matkg¢ masci
do oczu Xorox bytaby nieznaczna. Mozna rozwazy¢ stosowanie masci do oczu Xorox podczas
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Mas¢ do oczu Xorox moze wptywac na zdolno$¢ widzenia, dlatego nalezy zachowacé ostroznos¢
podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Natychmiast po zastosowaniu masci oftalmicznej moze wystgpié przemijajace lekkie ktucie lub
pieczenie, ale nie ma to wpltywu na leczenie.

Cigzkie dziatania niepozadane po zastosowaniu acyklowiru podawanego ogolnoustrojowo sg rzadkie i
wickszo$¢ objawow ustepuje.

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA
oraz czgsto$ci wystgpowania.
Stosowane kategorie czestosci to:

bardzo czgsto: (>1/10)

czesto: (21/1001 <1/10)
niezbyt czesto: (>1/1000 1 <1/100)
rzadko: (=21/10 000 i <1/1000)
bardzo rzadko: (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana:  cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Ze wzgledu na rodzaj dziatan niepozadanych nie jest mozliwe jednoznaczne okreslenie, czy te reakcje
byty spowodowane chorobg czy podaniem leku. Spontaniczne zgloszenia otrzymywane po
wprowadzeniu leku do obrotu stanowily podstawe do okreslenia czgsto$ci wystepowania dziatan
niepozadanych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: Natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy

(obrzgk Quinckego, blady obrzgk skory, szczegblnie twarzy) 1 pokrzywka

Zaburzenia oka:
Bardzo czesto: Powierzchowne punktowe zapalenie rogowki. Nie wymagato wcze$niejszego
przerwania leczenia, a leczenie nie miato nastepstw.

Niezbyt czgsto: Przemijajace uczucie fagodnego pieczenia lub palenia pojawiajace sie
natychmiast po aplikacji, zapalenie spojowek
Rzadko: Zapalenie powiek

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem:

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

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie



Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Nawet jesli cata zawarto$¢ tubki masci do oczu o
pojemnosci 4,5 g, ktora zawiera 135 mg acyklowiru, zostanie polknigta, nie nalezy spodziewac si¢
wystapienia dziatan niepozadanych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Leki okulistyczne, leki przeciwzakazne, leki przeciwwirusowe, acyklowir

Kod ATC
S01ADO3

Mechanizm dziatania: Acyklowir jest purynowym analogiem nukleozydu i wykazuje in vitro wysoka
aktywno$¢ przeciwko wirusowi opryszczki pospolitej typu 1 12, a takze przeciwko wirusowi ospy
wietrznej i potpasca.

W komorkach zakazonych przez wirus Herpes acyklowir jest fosforylowany do monofosforanu przez
wirusowg kinaze tymidynowa w pierwszym etapie. W dalszych etapach jest przeksztatcany

do di- i trifosforanu z udziatem wtasnego enzymu komorki. Z jedne;j strony trifosforan acyklowiru
hamuje wirusowa polimeraz¢ DNA, a z drugiej strony zostaje zintegrowany z wirusowym DNA
zamiast trifosforanu deoksyguanozyny, co powoduje przerwanie syntezy wirusowego DNA.

Ze wzgledu na fakt, ze acyklowir jest preferencyjnie pobierany przez komorki zakazone przez wirus
Herpes oraz na selektywna konwersje¢ do aktywnej postaci trifosforanu, wystepuje niewielka
toksyczno$¢ dla komorek Iudzkich niedotknigtych dziataniem wirusa.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Acyklowir jest szybko wchtaniany przez nabtonek rogdwki i powierzchowne tkanki oka, przenika
do cieczy wodnistej i 0sigga poziom terapeutyczny okoto 7,5 pmol/l.

Dystrybucja
Wykrycie acyklowiru we krwi za pomocg istniejacych metod po miejscowym zastosowaniu do oka nie

byto mozliwe. Jednak ilosci $ladowe moga by¢ stwierdzone w moczu. Poziomy te nie majg znaczenia
klinicznego.

Metabolizm
Acyklowir jest metabolizowany przez enzym dehydrogenaze aldehydowsg
do 9-karboksymetoksymetyloguaniny.

Eliminacja
Acyklowir jest wydalany przez nerki, zar6wno w drodze filtracji klebuszkowej, jak i wydzielania
kanalikowego.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki szerokiej gamy testow mutagennoSci in vitro i in vivo wskazuja, ze acyklowir nie stanowi
genetycznego zagrozenia dla cztowieka.

Nie stwierdzono rakotworczego dziatania acyklowiru w dlugoterminowych badaniach na szczurach
i myszach.

W duzej mierze odwracalne dziatania niepozadane dotyczace spermatogenezy w zwigzku z ogolng
toksycznoscig u szczuréw i psow zglaszano tylko przy dawkach acyklowiru znacznie



przewyzszajacych dawki stosowane terapeutycznie. Dwupokoleniowe badania na myszach nie
wykazaty zadnego wptywu doustnego podawania acyklowiru na ptodnos¢.

Ogodlnoustrojowe podawanie acyklowiru w uznanych miedzynarodowo testach standardowych nie
powodowato dziatania embriotoksycznego ani teratogennego u krolikéw, szczuréw i myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 30 dni w temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po otwarciu produkt moze by¢ przechowywany przez

maksymalnie 28 dni w temperaturze 25°C. Przechowywanie przez inny czas i w innych warunkach na

odpowiedzialnos¢ uzytkownika.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biata aluminiowa tuba z wewnetrzng powtoka lakieru epoksydowo-fenolowego z biatg kaniulg z
HDPE i wieczkiem z HDPE, zawierajaca 4,5 g masci.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
AGEPHA Pharma s.r.o
Dialni¢na cesta 5

903 01 Senec
Stowacja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22. kwiecien 2021



