VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aclomed 5 % emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Asikloviiri, 50 mg/g

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Setyylialkoholi, 15 mg/g

Propyleeniglykoli, 150 mg/g

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide

Valkomnen tai lihes valkoinen, tasa-aineinen.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Aclomed emulsiovoide on tarkoitettu uusiutuvan huulirokahtuman (Herpes labialis) ja
sukuelinrokahtuman (Herpes genitalis) hoitamiseen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus:

Ellei toisin ole méiratty, emulsiovoidetta levitetdén ohuesti infektiokohtiin neljgn tunnin vélein,
viidesti vuorokaudessa.

Hoidon kestoaika:

Emulsiovoidetta sivellddn infektiokohtaan tai kehittyméssé olevaan rakkulaan nin pian kuin
mahdollista diagnoosin jilkeen. Aclomed-hoidon on jatkuttava yleensé viisi vuorokautta. Jos tilanne
huononee tai hoidosta ei ole kliinisid etuja (rakkulat kuivuvat ruviksi, haavaumat paranevat)
kymmenen vuorokauden kuluessa, hoito on keskeytettidva ja potilaiden on otettava yhteys ladkériinsa.

Antotapa:

Aclomed-emulsiovoidetta sivelliian puuvillatuppoa kayttiden riittdvasti kaikkien haavaumien
peittimiseksi. Voidetta levitetdén tulehtuneisiin kohtiin ja nithin rajoittuviin alueisiin (rakkuloihin,
turvotukseen, punoitukseen). Jos voide sivellddn kisin, kddet on pestdva huolellisesti titd ennen ja sen
jalkeen tulehtuneista haavaumista peréisin olevien bakteerien ja viruksen itsestddntartutuksen
levidmisen estdmiseksi muihin limakalvoihin ja terveeseen ihoon.

4.3 Vasta-aiheet



Yliherkkyys asikloviirille, valasikloviirille, setyylialkoholille, tai propyleeniglykolille tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

On suostiteltavaa, ettei asikloviiriemulsiovoidetta levitetd limakalvoille kuten suun, silmien tai
emdttimen limakalvoille, silli se saattaa aiheuttaa drsytystd. Valmisteen joutumista vahingossa silmiin
on varottava erityisen huolellisesti.

Vaikeasti immuunipuutteisilla potilailla (esim. AIDS-potilaat ja luuydinsiirteen saaneet potilaat) on
harkittava asikloviirin kéayttod suun kautta. Nditd potilaita tulee kehottaa kysyméaén aina neuvoa
ladkariltd, olipa kyseessd minké infektion hoito tahansa.

Kummankin partnerin infektoitumisen vélttdmiseksi tulisi genitaaliherppestd sairastavia potilaita
neuvoa pidéttdytyméédn sukupuolisesta kanssakdymisesté ensioireiden ilmaantumisesta leesioiden
paranemiseen saakka.

Apuaineena kiytettdva propyleeniglykoli voi aiheuttaa ihodrsytystd. Apuaineena kaytettdva
setyylialkoholi voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Interaktioita ei tunneta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Hedelmillisyys
Ks. kliinisten tutkimusten tiedot kohdassa 5.3.

Raskaus:

Asikloviirin  kéyttod tulee harkita vain, jos hoidon mahdolliset edut ylittdvat sen mahdolliset
tuntemattomat riskit. Asikloviiriemulsiovoiteen paikallisen kdyton yhteydessé systeeminen
asikloviirialtistus on kuitenkin hyvin pieni. Tholle sivellystd asikloviirista on plasmassa havaittavissa
vain noin 0,1%.

Asikloviirin eri valmistemuodoille raskauden aikana altistuneiden naisten raskauksien tuloksia on
koottu rekisteriksi valmisteen markkinoille tulon jilkeen. Rekisteritiedoista eiole havaittu, ettd
synnynndisten epamuodostumien mééré olisi asikloviirille altistuneilla naisilla muuta viestoa
suurempi. Havaitut synnynnéiset epdmuodostumat eivit olleet tavanomaisesti havaittavista poikkeavia
eikd niissd havaittu mitdén johdonmukaista kaavaa,joka viittaisi yhteiseen syyhyn.

Systeemisesti annettu asikloviiri ei aiheuttanut alkiotoksisuutta eiké teratogeenisuutta kansanvélisesti
hyvéksytyissd tavanomaisissa kokeissa kanilla, rotalla eiké hiirelld.

Rotalla tehdyssé ei-standarditutkimuksessa havaittiin sikididen kehityspoikkeavuuksia, mutta vain,
kun valmistetta annettiin suurina emolle toksisina annoksina emon ihon alle. Loydosten kliinisté
merkitystd ei tunneta.

Imetys:
Ihmisid koskevat rajalliset tiedot osoittavat, etti systeemisesti annettu lidke erittyy rintamaitoon. Jos

aiti kiyttdd asikloviiria emulsiovoiteena, imetettdvédn lapsen saama annostus jaéd kuitenkin
merkityksettoman pieneksi.



Aclomed-emulsiovoidetta saa kdyttad raskauden ja imetyksen aikana vain siind tapauksessa, etti
ladkityksen hydty on suurempi kuin mahdolliset vield tuntemattomat riskit.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Aclomed-emulsiovoiteen ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintymistiheys on ilmoitettu seuraavan luokituksen mukaan: Hyvin yleinen (>
1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (= 1/1000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, <
1/1000); hyvin harvinainen < 1/10 000).

3-prosenttisella asikloviirisilmévoiteella suoritettujen kliinisten tutkimusten aikana saatua tietoa on
kéytetty jaettaessa havaitut haittavaikutukset yleisyysluokkiin. Havaittujen haittatapahtumien
luonteesta johtuen on mahdoton yksiselitteisesti maarittda sitd, mitkd haittatapahtumat liittyvat
ladkkeen kéyttdon ja mitkd sairauteen. Markkinoilletulon jilkeen havaitut haittavaikutukset on jaettu
spontaanin haittavaikutusraportointitictojen perusteella yleisyyden mukaan.

Immuunijiirjestelméi
Hyvin harvinainen (<1/10,000):
Vilittomét yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien angioedeema ja urtikaria

Iho ja ihonalainen kudos

Yleinen (>1/100, <1/10) :

Ohimenevad poltetta ja kutinaa tai pistelyd voi esiintyd kdytettiessid Aclomed-emulsiovoidetta.
Eryteema, ihon kuivuminen, kutina ja paikallnen ihon pintakerroksen hilseily.

Harvinainen (>1/10,000, <1/1,000): kosketusihottuma voiteen levittimisen jilkeen. Aclomed-
emulsiovoidetta. Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kosketusihottumien syynd oli useimmiten
vaikuttavan aineen, asikloviirin, sijasta jokin apuaine. Kosketusihottuma tunnistetaan edelld esitettyjen
ihon reaktioiden ilmestymisesté erittdin laajalle alueelle.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epéillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Koska iholle sivellystd asikloviirista on plasmassa havaittavissa vain 0,1 %, yliannostus on
epéatodenndkdista.

Jos 500 mg asikloviiria nielldén, sen ei oleteta aiheuttavan haittavaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Kemoterapeuttisten lidkkeiden paikallinen kaytto, anti-viruslidkkeet
ATC-koodi: DO6B B03

Kun asikloviiri on tunkeutunut soluun, joka on saanut Herpes simplex -virustartunnan, se muuttuu
asikloviiritrifosfaatiksi. Se vaikuttaa virusten DNA -polymeraasiin ja estéé virusten DNA:n
monistumisen ja siten uusien virusten muodostuminen on selektiivisesti ehkaisty.

Asiklovirri ei tehoa vield latenttin virukseen.
5.2 Farmakokinetiikka

Potilailla, joiden munuaistoiminnot ovat normaaleja, asikloviiri poistuu munuaisten kautta
muuttumattomana aineena (62 — 91%) ja 9-carboxymethoxymetyyli-guaniinina (10 — 15%).
Puolintumisaika veressa (t;,5) suoraan suoneen annetun asikloviiri-lidkkeen kohdalla on 2,87 + 0,76
tuntia aikuisilla 4,1 = 1,2 tuntia vastasyntyneilld ja alle kolmen kuukauden ikiisilld lapsilla. Asikloviiri
erittyy seké glomerulaarisesti etté tubulaarisesti.

Kroonisesta munuaisten vajaatoiminnasta kdrsivilld potilailla keskimédédrdinen puolintumisaika veressd
on noin 19,5 tuntia. Keskimédérainen puolintumisaika veressd hemodialyysin aikana on 5,7 tuntia.
Hemodialyysin aikana asikloviiri-veriarvot alenevat nom 60 %.

Pitoisuudet veressé paikallisen kdyton jalkeen ovat minimaalisia, joten elimiston toimintoihin ei
pitdisi syntyd vaikutuksia ollenkaan tai vain minimaalisesti.

5.3 PreKkliinis et tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja koirilla tehdyissé tutkimuksissa asikloviirilla on todettu olevan suurelta osin palautuvia
haittavaikutuksia spermatogeneesiin silloin, kun silli on my0s toksisia vaikutuksia. Talloin annostus
on kuitenkin ollut huomattavasti terapeuttista annosta suurempi. Kahdella hiirisukupolvella tehdyssa
tutkimuksessa suun kautta annetun asikloviirin ei havaittu vaikuttavan hedelmillisyyteen.

Suun kautta otetun tai suoneen annetun asikloviirin vaikutuksesta naisen hedelméllisyyteen ei ole
tietoa. Jatkuvasti suun kautta annettuna miespotilaille, joilla siittididen lukumiird siemennesteessa oli
normaali, asikloviirilla ei ndyttinyt olevan kliinisesti merkityksellistd vaikutusta siittididen
lukuméédradn, likkuvuuteen tai morfologiaan.’

Paikalliset vaikutukset:

Asikloviiri-emulsiovoidetta siveltin marsun ja kanin thoon (vaurioituneeseen ja terveeseen) kerran
vuorokaudessa 21 vuorokauden ajan. Toistetun kokeen jilkeen voitiin havaita ihon lievdd drtymista.

Koska emulsiovoiteesta imeytyvidn vaikuttavan aktiivisen aineen médra ei kohota pitoisuuksia
plasmassa merkittdvasti (ks. 5.2 Farmakokinetilkka), lddkkeen antamisesta tissd muodossa ei ole
muita tutkimuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Glyserolimonostearaatti
Polyoksietyleeni-30-stearaatti

Dimetikoni
Setyylialkoholi



Nesteméinen parafiini

Valkovaseliini

Propyleeniglykoli

Puhdistettu vesi.

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Siilyt alle 25 °C. Ald sdilytd kylmissa.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
2, 5, 10 tai 15 g alumiiniputki

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13133

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myOntdmisen péaivamddra 02.11.1998
Vimeisimméan uudistamisen pdivamiédrd: 08.05.2002

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.03.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aclomed 5 % kram

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aciklovir, 50 mg/g

Hjélpdmnen med kind effekt:

Cetylalkohol, 15 mg/g

Propylenglykol, 150 mg/g

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram

Vit eller néstan vit, homogen.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Aclomed kram &r avsedd for behandling av aterkommande munsar (Herpes labialis) och genital herpes
(Herpes genitalis).

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosering

Om inget annat anges ska krdmen strykas tunt pd infektionsstéllet var fjairde timme, fem ginger per
dygn.

Behandlingstid:

Kramen ska strykas pa infektionsstéllet eller pa en bldsa som utvecklas, sé snart som majligt efter
diagnos. Behandlingen med Aclomed ska normalt pagé i fem dagar. Om tillstindet forvérras eller om
behandlingen inte ger ndgra kliniska fordelar (blasor torkar ihop till &rr, sdren liker) inom tio dygn,
ska behandlingen avbrytas och patienten kontakta likare.

Administreringssitt:

Stryk pa4 Aclomed krim med en bomullspinne sa att alla sérbildningar ticks. Kramen ska strykas pa
inflammerade omréden och nérliggande omraden (blésor, svullnad, rodnad). Om krédmen stryks pa for
hand, tvitta hinderna noggrant fore och efter, for att forhindra att bakterier och virus fran
inflammerade sar sprids till andra slemhinnor eller till frisk hud.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot aciklovir, valaciklovir, cetylalkohol eller propylenglykol eller mot nigot



hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Aciklovir krdm bor inte strykas pé slemhinnor i till exempel mun, 6gon eller vagina, eftersom detta
kan orsaka irritation. Det &r sdrskilt viktigt att forhindra, att preparatet av misstag kommer i 6gonen.

Hos patienter med svar immunbrist (till exempel aidspatienter och benmargstransplanterade patienter)
bor det Gvervdgas att ge aciklovir oralt. Sddana patienter bor alltid s6ka medicinsk radgivning, oavsett
vilken typ avinfektion de behandlas for.

For attundvika infektion av partnern, bor patienter med genital herpes avradas fran sexuella
aktiviteter, under tiden for de forsta symtomen tills lesionerna har likt.

Hjélpdmnet propylenglykol kan orsaka hudirritation. Hjdlpamnet cetylalkohol kan orsaka lokala
hudreaktioner (till exempel kontaktdermatit).

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner
Inga kéinda interaktioner.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Se data fran kliniska prévningar, avsnitt 5.3.

Graviditet

Anvindning av aciklovir bor endast Gvervdgas om den potentiella nyttan Gvervéiger eventuella okénda
risker. Systemisk exponering for aciklovir efter lokal applicering av aciklovir krdim ar dock mycket
lag. Nér aciklovir appliceras pa huden, kan det endast observeras i plasma hos cirka 0,1 % av
patienterna.

Graviditetsresultat for kvinnor som exponerats for aciklovir under graviditeten har efter preparatets
marknadsintroduktion sammanstéllts i ett register. Data fran registret tyder inte pa att antalet medfodda
missbildningar hos kvinnor som exponerats for aciklovir ar hogre én i den allmdnna populationen. De
observerade medfodda missbildningarna avvek inte fran det vanliga, och visade inget konsekvent
monster som tydde pd en gemensam orsak.

Systemiskt administrerat aciklovir orsakade inte embryotoxicitet eller teratogenicitet i internationellt
accepterade konventionella studier pa kaniner, rattor eller mdoss.

I en ostandardiserad studie pé ritta observerades avvikelser i fosterutvecklingen, men endast efter

subkutan administrering av hoga doser av preparatet i honan. Den kliniska relevansen av fynden ar
mte kind.

Amning

Begriansade humandata tyder pa att systemiskt administrerat likemedel utséndras i brostmjolk. Om
modern anvinder aciklovir som krdm ar dock dosen till det ammande barnet férsumbar.

Aclomed krdm ska anvidndas under graviditet och amning endast om fordelarna dverviger de
potentiella dnnu okdnda riskerna.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner



Aclomed krim har ingen eftekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
4.8 Biverkningar

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande: Mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10);
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000).

Data fran kliniska studier med 3-procentig aciklovir 6gonkrdm har anvénts for att klassificera de
observerade biverkningarna. Beroende pa de observerade biverkningarnas art dr det omojligt att
entydigt faststilla, vilka biverkningar som beror pa anvindningen av likemedlet och vilka
biverkningar som beror pa sjukdomen. Biverkningar som identifierats efter marknadsintroduktionen
indelas efter frekvens med hjilp av det spontana rapporteringssystemet for biverkningar.

Immunsys te met
Mycket sdllsynta (<1/10 000):
Omedelbara overkinslighetsreaktioner, inklusive angioddem och urtikaria.

Hud och subkutan vivnad

Vanliga (=1/100, <1/10):

Overgaende sveda ochkldda eller stickningar kan forekomma vid anvéindning av Aclomed krim.
Erytem, torr hud, klida och lokal flagning av hudens ytskikt.

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000): kontaktdermatit efter pastrykning av Aclomed krdm. Studier har visat
att kontaktdermatit framst orsakades av ett hjélpdmne och inte av den aktiva substansen aciklovir.
Kontaktdermatit identifieras genom ovanstaende hudreaktioner dver ett mycket stort omrade.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9  Overdosering

Eftersom endast 0,1 % av aciklovir kan detekteras i plasma efter strykning pa huden &r 6verdosering
osannolik.

Om 500 mg aciklovir fortirs,sé forvintas inga biverkningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokal applicering av kemoterapeutiska likemedel, antivirala likemedel
ATC-kod: D06B B03

Efter intréingning i en cell som dr infekterad med Herpes simplex-virus, omvandlas aciklovir till
aciklovirtrifosfat. Det péverkar virusets DNA-polymeras och férhindrar virus-DNA fran att féroka sig,
vilket selektivt himmar bildningen avnya virus.



Aciklovir &rinte effektivt mot latent virus.
53 Farmakokine tiska egenskaper

Hos patienter med normal njurfunktion elimineras aciklovir genom renal utséndring som of6réandrad
substans (62-91%) och 9-karboxymetoxymetylguanin (10-15 %). Halveringstiden i blodet (t;,,5) vid
direkt intravends administrering av aciklovir ar 2,87 £0,76 timmar for vuxna och 4,1 + 1,2 timmar hos
nyfodda och barn yngre &n tre manader. Aciklovir utsondras bade glomerulirt och tubulirt.

Hos patienter med kronisk njursvikt dr den genomsnittliga halveringstiden iblodet cirka 19,5 timmar.
Den genomsnittliga halveringstiden i blodet under hemodialys &r 5,7 timmar. Under hemodialys sidnks
nivaerna av aciklovir iblodet med cirka 60 %.

Blodnivaerna efter lokal applicering dr minimala, sé& det bor inte finnas nagon eller endast minimal
effekt pa kroppens funktioner.

53 Prekliniska s ikerhetsuppgifter

Studier pa rétta och hund har visat att aciklovir i stor utstrackning har reversibla effekter pa
spermatogenesen, samtidigt som den har toxiska effekter. Dosen har i de fallen varit avsevért hogre dn
den terapeutiska dosen. I en studie utford pé tva generationer av moss sags inga effekter pa fertiliteten
av oralt administrerat aciklovir.

Det finns inga data om effekten av oralt eller intravenodst administrerat aciklovir pa kvinnlig fertilitet.
Efter kontinuerlig oral administration till manliga patienter med normalt spermieantal, verkade
aciklovir inte ha ndgon kliniskt relevant effekt pa spermieantal, motilitet eller morfologi.

Lokala effekter:

Aciklovir kram applicerades pd huden hos marsvin och kanin (skadat och friskt) en gang per dygn i 21
dagar. Mild irritation av huden kunde observeras efter upprepad testning.

Eftersom mdngden aktiv substans som absorberas fran krdmen inte signifikant okar koncentrationerna
i plasman (se 5. 2 Farmakokinetiska egenskaper), har inga andra studier med denna typ av applicering
utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Glycerolmonostearat
Polyoxietylen-30-stearat
Dimetikon

Cetylalkohol

Flytande paraffin

Vit vaselin
Propylenglykol

Renat vatten.

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



3ar.

6.4 Séirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla.
6.5 Forpackningstyp och inne hill

2, 5,10 eller 15 g aluminiumrdr.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orifarm Generics A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Danmark

9. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13133

10. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 02-11-1998
Datum for den senaste fornyelsen: 08-05-2002

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.03.2022



