CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Viru-Merz, 10 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 10 mg tromantadyny chlorowodorku (Tromantadini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan, kwas
sorbinowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Poczatkowy okres zakazenia skory wirusem opryszczki zwyktej (z objawami ktucia,
mrowienia, swedzenia, napigcia, bolu, obrzeku), przed powstaniem pecherzykow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie na skorg.

Cienka warstwe zelu naklada¢ na chorobowo zmieniong skor¢ 3 razy na dobg 1 delikatnie
wciera¢. Jezeli po dwoch dniach stosowania produktu leczniczego nie nastgpi poprawa

lub wytworzg si¢ pecherzyki, leczenie nalezy przerwac.

Stosowanie produktu leczniczego Viru-Merz nalezy natychmiast przerwac, jezeli podczas
leczenia istniejagce objawy nasilg si¢ lub pojawia si¢ pecherzyki.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania oraz skutecznosci produktu leczniczego u dzieci
w wieku ponizej 18 lat. Nie ma dostgpnych danych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na chlorowodorek tromantadyny, parahydroksybenzoesan metylu, kwas
sorbinowy lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Viru-Merz nie powinni przyjmowac pacjenci:

- z nadwrazliwoscig na tromantadyne, ktora pojawita si¢ podczas poprzedniej terapii;

- z zakazeniem wirusem opryszczki zwyktej, jezeli pgcherzyki sg juz w petni uformowane,
a zwlaszcza gdy pekna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i btonami §luzowymi.



W miejscu stosowania produktu leczniczego moze wystapi¢ kontaktowe zapalenie skory,
ktore jest trudno odrdzni¢ od objawow zapalenia spowodowanego zakazeniem wirusem
opryszczki zwyklej. Moze to wprowadzi¢ pacjenta w btad i doprowadzi¢ do zastosowania
przez niego dodatkowego leczenia miejscowego pozornie zaostrzonego zakazenia wirusem
opryszczki. Dlatego w przypadku nasilenia zmian skornych pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

W przypadku podejrzenia kontaktowego zapalenia skory, lekarz alergolog powinien wykona¢
test skorny z tromantadyna, najwczesniej po uptywie 4 tygodni po zakonczeniu terapii.

W pojedynczych przypadkach podczas leczenia produktem Viru-Merz obserwowano
nadkazenia i powstawanie ropni. W takich przypadkach nalezy zaprzesta¢ stosowania
produktu leczniczego Viru-Merz.

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan metylu i kwas sorbinowy.

Metylu parahydroksybenzoesan moze powodowac¢ reakcje alergiczne, tacznie z reakcjami
typu pdznego.

Kwas sorbinowy moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza:

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania chlorowodorku tromantadyny w okresie
cigzy.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano dziatania embriotoksycznego lub teratogennego
(patrz punkt 5.3). Nie przeprowadzono badan dotyczacych ewentualnego toksycznego
wplywu na reprodukcje.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Viru-Merz w okresie cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jezeli produkt jest stosowany w czasie cigzy, nie nalezy naktadac¢ go
na duze powierzchnie skory.

Laktacja:

Produktu leczniczego Viru-Merz nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersia, poniewaz
nie wiadomo czy chlorowodorek tromantadyny przenika do mleka kobiecego.

Jezeli zastosowanie produktu leczniczego jest konieczne, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Viru-Merz nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

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




Czestos$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt czesto: kontaktowe zapalenie skory.

Podczas stosowania produktu leczniczego Viru-Merz moga Wystapié¢ reakcje skorne

z powodu nadwrazliwosci (kontaktowe zapalenie skory), nawet jezeli poprzednio produkt byt
dobrze tolerowany.

Reakcje skorne charakteryzujg si¢ pozornym zaostrzeniem objawow zakazenia wirusowego,
takich jak swedzenie, nasilone odczucie napigcia i bolu, zwiekszone zaczerwienienie skory
oraz tworzenie si¢ guzkow.

Kontaktowe zapalenie skory trudno jest odrozni¢ od objawow zapalenia spowodowanego
zakazeniem wirusem opryszczki zwyklej. Moze to wprowadzi¢ pacjenta w biad

i doprowadzi¢ do zastosowania przez niego dodatkowego leczenia miejscowego pozornie
zaostrzonego zakazenia wirusem opryszczki. Dlatego w przypadku nasilenia zmian skornych
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku podejrzenia kontaktowego zapalenia skory, lekarz alergolog powinien wykonac
test skorny z tromantadyna, najwczesniej po uptywie 4 tygodni po zakonczeniu terapii.

Na podstawie wielu badan, w ktorych stosowano tromantadyng, stwierdzono, ze kontaktowe
zapalenie skory wystepowato niezbyt czgsto - U mniej niz 1% badanych.

Viru Merz zawiera parahydroksybenzoesan metylu. Produkt leczniczy moze powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

W pojedynczych przypadkach obserwowano nadkazenia i powstawanie ropni.

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

1 Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Pomimo wiasciwosci wirusostatycznych, tromantadyna nie wykazuje ogoélnoustrojowe;j
toksycznosci, jezeli produkt jest stosowany na skore, zgodnie z zaleceniami.

Nie ma specyficznego antidotum. Poza zaprzestaniem stosowania produktu leczniczego inne
dziatania nie sg konieczne.

Jezeli podczas dlugotrwatego leczenia nastgpi zaostrzenie objawow wyprysku kontaktowego,
nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu leczniczego i zastosowaé wilgotny
opatrunek.

W cigzkich przypadkach mozna zastosowaé krotkotrwate, miejscowe podawanie
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kortykosteroidéw. Nie nalezy stosowaé kortykosteroidow w przypadku nadkazenia
bakteryjnego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: chemioterapeutyki do stosowania miejscowego, leki
przeciwwirusowe.
Kod ATC: D06BBO02.

Tromantadyna jest syntetyczng pochodng amantadyny.

Jest stosowana miejscowo.

Tromantadyna dziata wirusostatycznie na wirusy DNA, gtéwnie na wirusa opryszczKi
zwyktej - Herpes simplex typu 11 2.

Doktadny mechanizm dziatania wirusostatycznego nie jest znany. Uwaza sig, ze
tromantadyna dziata przynajmniej na dwa sposoby:

- hamuje wnikanie wirusa do komorki gospodarza poprzez ostabienie przylegania wirusa do
powierzchni komorki oraz poprzez uniemozliwienie przedostawania si¢ wirusa przez btong
komorkows;

- hamuje synteze glikoprotein, ktore utatwiaja rozprzestrzenianie si¢ wirusOw w wyniku fuz;ji
komorek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie badan toksyczno$ci przeprowadzonych na zwierzetach, po wielokrotnym
podaniu chlorowodorku tromantadyny na skorg i w postaci o dziataniu ogoélnoustrojowym,
nie stwierdzono ryzyka zwigzanego z terapeutycznym stosowaniem produktu leczniczego
Viru-Merz.

W badaniach embriotoksycznos$ci przeprowadzonych na szczurach i krolikach,
chlorowodorek tromantadyny nie wykazywat dziatania embriotoksycznego ani teratogennego
po podaniu dozylnym. Nie przeprowadzono badan wptywu na ptodnos¢.

Dotychczas przeprowadzone testy in vitro i in vivo nie wskazujg na potencjalne dziatanie
mutagenne chlorowodorku tromantadyny.

Nie przeprowadzono dtugookresowych badan rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan
Kwas sorbinowy

Laktoza jednowodna

Sorbitol ciekty niekrystalizujacy
Hydroksyetyloceluloza

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie sg znane.
6.3 Okres waznosci

3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby - 6 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych $rodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz lakicrowana zywicg epoksyfenolowg zamkni¢ta zakretkg z PE
w tekturowym pudetku.

ltubapo2g

6.6 Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2821

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.07.1987 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



