AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7733/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aciclovir 50 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 mg crema contin aciclovir 5 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetilic, propilenglicol

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema de culoare alba pana la aproape alba, cu miros caracteristic.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul cutanat al infectiilor cu virusul Herpes simplex (VHS), incluzand herpesul genital initial si
recidivant si herpesul labial.

Nu este recomandat tratamentul cu Aciclovir crema pentru pacientii cu imunodeficienta.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Copii, adolescenti si adulti

Atat in cazul infectiilor primare cat si al recidivelor, tratamentul trebuie Inceput la primele semne sau
simptome ale infectiei (durere, senzatie de intepaturi, inrosirea pielii).

Tratamentul poate fi Inceput si in etapele ulterioare ale infectiei (vezicule sau pustule).

Crema trebuie aplicata pe suprafata afectatd, sau pe pielea unde se asteapta aparitia leziunilor, de 5 ori pe zi
(la fiecare 4 ore). Tratamentul dureaza in general aproximativ 5 - 10 zile sau daca este necesar pana la
vindecarea leziunilor.

Daca dupa 10 zile leziunile persistd este necesara consultarea medicului.

Pacienti varstnici (cu varsta peste 65 ani)
Se folosesc aplicatii uzuale.




Utilizatorii trebuie sd-si spele mainile inainte si dupa aplicarea cremei, si sa evite frecarea leziunilor sau
atingerea lor cu prosopul mai mult decat este necesar pentru a nu agrava sau raspandi infectia.

Cantitatea de crema aplicata trebuie sa fie In concordanta cu regiunea infectata a pielii, utilizandu-se un
aplicator de bumbac. Zona inconjurétoare trebuie tratatd nu numai la aparitia semnelor vizibile ale herpesului
(vezicule, umflare, inrogire). Daca aplicarea cremei se face cu méana, se recomanda spalarea inainte si dupa
aplicare pentru a impiedica infectarea suprafetei afectate cu alti germeni ex. infectii bacteriene sau
transferarea virusului pe suprafete necontaminate.

Mod de administrare
Numai pentru administrare cutanata.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la valaciclovir, propilenglicol sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aciclovir crema trebuie utilizat numai pentru tratarea inflamatiei aparuta pe buze sau fata si In regiunea
externd a organelor genitale. Nu se recomanda aplicarea pe mucoase, cum este mucoasa bucala sau oculara si
nu trebuie aplicat in interiorul vaginului, deoarece poate fi iritant. Pentru a evita contactul cu ochii trebuie
luate precautii speciale.

In infectia cu virus Herpes zoster, infectiile severe cu virus Herpes simplex si de asemenea in infectii cu
virusul herpetic la pacientii sever imunocompromisi (ex. pacienti cu HIV sau cu transplant de maduva) se
recomanda administrarea de aciclovir pe cale orala. Acesti pacienti trebuie incurajati sa consulte un medic cu
privire la tratamentul oricarei infectii.

Acest medicament contine ca excipient alcool cetilic care poate determina aparitia unor reactii locale
cutanate (dermatitd de contact) si propilenglicol care poate de asemenea provoca iritatii locale.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost identificate interactiuni clinic semnificative.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Utilizarea de aciclovir trebuie luatd Tn considerare numai in cazul in care balanta beneficiu/risc este pozitiva,
cu toate acestea, expunerea sistemica la aciclovir prin aplicarea topica de Aciclovir cremad, este foarte
scazuta.

Dupa punerea pe piata, inregistrarile privind utilizarea aciclovirului 1n timpul sarcinii a evidentiat rezultatele
expunerii femeilor Insdrcinate la toate formele de aciclovir. Concluziile In urma acestor Inregistrari au aratat
ca defectele congenitale descrise in urma expunerii la aciclovir nu au fost mai numeroase raportat la
populatia totald si nu s-a putut stabili daca aceste defecte au avut o cauza comuna, specificd. Administrarea
sistemica de aciclovir in cadrul testelor standard internationale, nu a produs efecte embriotoxice sau
teratogene la iepuri, sobolani sau soareci.

Alaptarea
Datele disponibile limitate la om, aratd ca medicamentul nu trece in laptele matern dupa administrarea

sistemicd. Prin urmare, doza primita de un copil alaptat la san, de la mama care utilizeaza Aciclovir crema,
este de asteptat sa fie nesemnificativa.

Fertilitatea
Nu exista informatii privind efectul aciclovirului asupra fertilitatii la femei.



In cadrul unui studiu pe 20 barbati cu cantitate de sperma normali, administrarea aciclovirului pe cale orala
la doze pana la 1 g pe zi pe o perioada de maxim sase luni nu s-au semnalat efecte semnificative clinic in
ceea ce priveste cantitatea de sperma, motilitatea sau morfologia.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Administrat in tratament topic aciclovir este absorbit in circulatia sistemica in cantitati minime, de aceea nu
are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

A fost utilizatd urmatoarea conventie pentru clasificarea reactiilor adverse functie de frecventa:
foarte frecvente (>1/10)

frecvente (>1/100 si <1/10)

mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

rare (>1/10000 si <1/1000)

foarte rare (< 1/10000)

cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare
Reactii de hipersensibilitate imediata incluzand angioedem si urticarie.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente:
- senzatie de arsura sau intepaturi tranzitorii dupa aplicarea Aciclovir crema,
- xerodermie si descuamare usoara
- mancarimi
Rare
- eritem,
- dermatita de contact dupa aplicare. Testele de sensibilitate au aratat ca substantele raspunzatoare de
aceste reactii au fost cel mai adesea cele din componenta bazei de crema ex. propilenglicolul decat
aciclovirul.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu este de asteptat niciun efect grav in cazul ingerarii orale a Intregului continut al tubului de 10 g care
contine 500 mg aciclovir (crema). Aciclovir poate fi eliminat din circulatie prin hemodializa.


http://www.anm.ro/

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: chimioterapice de uz local, antivirale, codul ATC: D06BB03

Mecanism de actiune

Aciclovir este un nucleotid, derivat sintetic al purinei care este considerat activ fatd de virusurile umane de

tip herpetic (inclusiv virus Herpes simplex/ VHS/ de tip 1 si 2 si virus Varicela zoster /VVVZ/) atét in vitro
cat si in vivo.

Pe culturi de celule aciclovir este cel mai activ fata de VHS-1, iar activitatea lui scade in ordinea VHS-2 si
VVZ. Actiunea antivirala este mai selectiva fatd de acesti virugi. Timidin-kinaza (TK) din celulele normale
(neinfectate) nu utilizeaza aciclovirul ca substrat, si de aceea potentialul toxic asupra celulelor gazda de
mamifere este scizut. In celulele infectate cu VHS si VVZ enzima timidin-kinaza converteste aciclovirul
intr-un compus aciclovir-monofosfat, care mai tarziu se transforma in di- si trifosfat. Dupa incorporarea
compusului trifosforilat in ADN, acesta inhiba replicarea ADN-ului viral.

Celulele normale (neinfectate) si timidin-kinaza nu sunt sensibile la aciclovir, si de aceea potentialul toxic
este scazut.

In cadrul a 2 studii clinice mari, dublu orb, randomizate, la care au participat 1385 subiecti, tratati timp de 4
zile pentru herpes labial recurent, crema cu aciclovir 50 mg/g a fost comparati cu crema vehicul. Tn aceste
studii, crema cu aciclovir a redus perioada cuprinsa intre debutul tratamentului si vindecare (p<0,001) si
durata de percepere a durerii (p=0,002).

Tn general, aproximativ 60% din pacienti au inceput tratamentul intr-un stadiu incipient al leziunii (perioada
prodromala sau eritem) si 40% intr-un stadiu avansat (papule sau blister). Rezultatele au fost similare in
ambele grupuri de pacienti.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa aplicarea topica a Aciclovir crema, care are caracter hidrofil, aciclovirul nu este absorbit in circulatia
sistemica si concentratia sa in partea bazala a dermului este de 30-50% din concentratia atinsa dupa
administrarea substantei pe cale orala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Rezultatele unei game largi de teste de mutagenitate facute in vitro si in vivo au demonstrat ca aciclovirul nu
prezinta risc genetic la om.

Aciclovirul nu are potential carcinogenetic aga cum rezulta din studiile pe termen lung efectuate pe sobolani
si soareci.

Au fost raportate reactii adverse reversibile privind spermatogeneza impreuna cu o toxicitate globala la
sobolani si caini la administrarea sistemica a unor doze foarte mari fata de cele terapeutice. Studii pe doud
generatii de soareci nu au pus in evidenta vreun efect asupra fertilitatii dupa administrarea orala a
aciclovirului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Arlatone 983 (glicerol monostearat si macrogol stearat)
Dimeticona



Alcool cetilic

Parafina lichida

Vaselind alba

Propilenglicol

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

18 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu a 2 g crema.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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