VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zovirax 5 % emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 gramma emulsiovoidetta sisdltidd asikloviiria 50 mg.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: 1 gramma emulsiovoidetta siséltdd 400 mg propyleeniglykolia
ja 67,5 mg setostearyylialkoholia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Emulsiovoide.
Tasainen, valkoinen voide.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Herpes simplex -viruksen aiheuttamien ihon tai limakalvojen infektioiden paikallishoitoon, esim.
herpes labialis.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Sopiva mééra Zovirax-emulsiovoidetta levitetddn tulehduskohtaan 5 kertaa piivdssé n. 4 tunnin vilein.
Emulsiovoide tulee levittdd rakkuloille tai kohtiin, joihin ennakoivien oireiden perusteella rakkuloiden
oletetaan syntyvén, niin pian kuin mahdollista, mieluummin varhaisimman (esioire tai punoitus)
vaiheen aikana. Hoito voidaan aloittaa myds myohdisemméin (kohoama tai rakkula) vaiheen aikana.

Hoidon tulee kestid vihintddn 4 pdivéaa. Jos infektio ei ole parantunut tini aikana, hoitoa voidaan
jatkaa 10. pdivdén saakka. Jos paraneminen ei ole vield tdydellisti 10 péivén jélkeen, lddkériin tulee
ottaa yhteys.

Antotapa
Tholle.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, valasikloviirille, propyleeniglykolille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Asikloviiria sisdltivéa voidetta ei suositella kaytettdviksi limakalvoille, kuten suuhun, silmiin tai
emiéttimeen, koska se voi drsyttdd limakalvoja. Erityistd varovaisuutta on noudatettava, ettei
emulsiovoidetta joutuisi vahingossa silmiin.



Vaikeasti immuunivajavaisille potilaille (esim. AIDS-potilaat tai luuydinsiirtopotilaat) on harkittava
annostelua suun kautta. Potilaita on kehotettava neuvottelemaan ladkérin kanssa kaikkien infektioiden
hoidosta.

Tamé lidkevalmiste siséltdd 400 mg propyleeniglykolia per yksi gramma valmistetta.
Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa ihodrsytysti. Ald kilyti titi Edkevalmistetta alle 4 vikon ikiisille
vauvoille, joilla on avoimia haavoja tai laajoja rikkoutuneita tai vahingoittuneita ihoalueita (kuten
palovammat) keskustelematta lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 67,5 mg setostearyylialkoholia per yksi gramma valmistetta.
Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Tama ladkevalmiste sisdltdd 7,5 mg natriumlauryylisulfaattia per yksi gramma valmistetta.
Natriumlauryylisulfaatti saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (kuten pistelyd tai polttelua) tai
lisdtd muiden valmisteiden aiheuttamia ihoreaktioita samalle alueelle kdytettyna.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Klinisesti merkittdvid yhteisvaikutuksia eiole havaittu.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Zoviraxin eri valmistemuodoille raskauden aikana altistuneiden naisten raskauksien tuloksia on koottu
valmisteen markkinoilletulon jilkeen rekisteriksi. Rekisteri ei osoita asikloviiria saaneilla naisilla
muuta viestdd enempdd vammaisina syntyneitd, eivitkd havaitut vammaisuudet olleet keskendin
samanlaisia tai noudattaneet mitdén mallia, joka viittaisi yhteiseen syyhyn. Zovirax-emulsiovoiteen
kéaytto aiheuttaa erittdin vihdisen systeemisen altistuksen asikloviirille.

Systeemisesti annostellulla asikloviirilla eiollut kansainvdlisesti hyviksytyissad standarditutkimuksissa
alkiotoksisia tai teratogeenisid vaikutuksia kaneilla, rotilla tai hiirilld. Yhdessa ei-
standarditutkimuksessa havaittiin rotan sikidissd poikkeavuuksia, mutta vasta sellaisilla ihonalaisilla
annoksilla, jotka olivat emolle toksisia. Néiden havaintojen klinistd merkitystd ei tiedeta.

Asikloviirin kayttod tulee harkita vain, kun mahdolliset hyddyt ovat suurempia kuin tuntemattomien
riskien mahdollisuus. Systeeminen altistuminen asikloviirille on kuitenkin pientd Zovirax
5 % -emulsiovoidetta kdytettdessa.

Imetys

Rajallinen tieto thmisistd osoittaa, ettd asikloviiri erittyy didinmaitoon, kun lidkettd annostellaan
systeemisesti. Aidin Zovirax-emulsiovoiteen kéytdn seurauksena lapsen saama annos on kuitenkin
merkitykseton.

Hedelmallisyys

Katso kohdat 5.2 ja 5.3.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu seuraavasti: hyvin yleinen (= 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko
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harvinainen (> 1/1000, < 1/100), harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000) ja hyvin harvinainen
(< 1/10 000).

3-prosenttisella asikloviirisilmévoiteella suoritettujen klinisten tutkimusten aikana saatua tietoa on
kéaytetty jaettaessa havaitut haittavaikutukset yleisyysluokkiin. Havaittujen haittatapahtumien
luonteesta johtuen on mahdoton yksiselitteisesti méarittda sitd, mitkd haittatapahtumat hittyvét
ladkkeen kdyttdon ja mitkd sairauteen. Markkinoilletulon jilkeen havaitut haittavaikutukset on jaettu
spontaanin haittavaikutusraportointitietojen perusteella yleisyyden mukaan.

Immuunijirjestelmi
Hyvin harvinainen: viliton yliherkkyysreaktio, mukaan lukien angioedeema ja urtikaria.

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen: ohimeneva kirvely tai pistely emulsiovoiteen levittimisen jilkeen, lievad ihon
kuivuminen ja hilseily, kutina.

Harvinainen: eryteema, kosketusihottuma voiteen levittimisen jilkeen. Tehdyissé
herkistymistutkimuksissa reaktiivisiksi aineiksi ovat useimmiten osoittautuneet emulsiovoiteen muut
aineet eikd asikloviiri.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Koko voidetuubin siséllon (2 g siséltdd 100 mg asikloviria) nielemisen ei oleteta aiheuttavan
haittavaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: paikallisesti kdytettivat kemoterapia-aineet, viruslddkkeet, ATC-
koodi D06BB03

Asikloviiri on asyklinen nukleosidi. Silld on spesifinen antiviraalinen vaikutus herpes simplex I- ja

I1- sekd varicella zoster -viruksiin. Sen toksisuus nisdkédssolua kohtaan, joka eiole herpesviruksen
infektoima, on vahdinen. Asikloviiri fosforyloituu aktiiviseksi muodokseen asikloviiritrifosfaatiks i
jouduttuaan herpestartunnan saaneeseen soluun. TAma prosessi vaatii herpekselle ominaisen
tymidiinikinaasin ldsndoloa. Asikloviiritrifosfaatti toimii herpeksen DNA -polymeraasin estijini ja
substraattina estden viruksen DNA -synteesin, vaikuttamatta kuitenkaan normaalien solujen toimintaan.

Kontrolloidut kliniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd paikallisesti Zovirax-emulsiovoiteella
hoidetut herpeksen aiheuttamat infektiot paranivat huomattavasti nopeammin kuin plasebolla hoidetut
infektiot.


http://www.fimea.fi/

Asiklovirriemulsiovoidetta verrattin vehikkeliemulsiovoiteeseen kahdessa satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa kliinisessd monikeskustutkimuksessa, joissa hoidettiin 1385:td

uusiutuvaa herpes labialista sairastavaa tutkimushenkilod 4 vuorokauden ajan. Nédiden kahden
tutkimuksen poolatut tiedot osoittivat, ettd lddkarin arvioima keskikesto hoidon aloituksesta
paranemiseen (episodin kesto) oli asikloviiriemulsiovoidetta kdytettdessd 4,6 vrk ja vehikkelid
kaytettdessd 5,0 vrk (p < 0,001). Ladkarin arvioima episodin mediaanikesto oli
asikloviiriemulsiovoidetta kéyttdneessad ryhmésséd 4,0 vrk (25. persentiili = 3,0 vrk, 75. persentiili =6,0
vrk) ja vehikkeliryhméssa 4,3 vrk (25. persentiili =3,1 vrk, 75. persentiili = 6,6 vrk). Riskisuhde (HR)
oli 1,22 (p<0,001).

Tutkimushenkildiden arvioima kivun mediaanikesto oli asikloviiriemulsiovoidetta kaytettdesséd 2,9 vrk
ja vehikkelid kaytettdessd 3,0 vrk. Riskisuhde oli 1,21 (p < 0,001).

Noin 60 % tutkimushenkildistd aloitti hoidon varhaisleesiovaiheessa (esioire tai punoitus) ja 40 %
mydhiisleesiovaiheessa (papula tairakkula). Kun asikloviiriemulsiovoidehoito aloitettiin
varhaisvaiheessa, episodin mediaanikesto lyheni (HR = 1,16, p = 0,034) ja kivun mediaanikesto lyheni
(HR = 1,20, p = 0,008) vehikkelin verrattuna. Myods myo6hdén aloitettu asikloviiriemulsiovoiteen
kaytto lyhensi episodin mediaanikestoa (HR = 1,38, p=0,001) ja kivun mediaanikestoa (HR = 1,23,

p =0,016) vehikkeliin verrattuna.

Kun hoito aloitettin ennen rakkuloiden kehittymisté, rakkuloilta vélttyneiden osuus oli saman-
kaltainen kummassakin tutkimusryhméssa (30 % asikloviiriryhméssa vs. 28 % vehikkeliryhméssa).
Vetosuhde oli 1,1 (p=0,372).

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakologiset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd toistuvasti paikallisesti kdytettynd asikloviirin
systeeminen imeytyminen on erittdin vahaista.

Kliniset tutkimukset

Suun kautta otetun tai suoneen annetun asikloviirin vaikutuksesta naisen hedelméllisyyteen ei ole
tietoa. Tutkimuksessa asikloviiria annettiin yhden gramman annos vuorokaudessa suun kautta kuuden
kuukauden ajan 20 miespotilaalle, joilla siittididen lukumééird siemennesteessé oli normaali.
Asikloviirilla ei ndyttdnyt olevan kliinisesti merkityksellistd vaikutusta siittididen lukumééréén,
likkuvuuteen tai morfologiaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Monien eri mutageenisuustestien tulokset osoittavat, ettd asikloviirin kéytto ei aiheuta ihmiselle
geneettistd riskid. Asikloviiri eiollut karsinogeeninen pitkdkestoisissa rotta- ja hiirikokeissa.

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Propyleeniglykoli
Valkovaseliini
Setostearyylialkoholi
Parafiini, nesteméiinen
Glyserolimonostearaatti



Makrogolistearaatti

Poloksameeri 407
Natriumlauryylisufaatti
Dimetikoni

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Tuubi: 3 vuotta.
Pumppupullo: 2 vuotta.

6.4  Siilytys

Siilytd huoneenimmossi (15-25 °C). Ali siilytd kylméssi.
Tuubi sdilyy avattuna viimeiseen kdyttopdivimaidraan asti.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

2 gn alumiinituubi, 2 g pumppupullo.
2 gn pakkaukset ovat saatavina itsehoitovalmisteina huuliherpeksen hoitoon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméittd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbaxk Strand
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

8870

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my&ntdmisen paivaméaira: 24.10.1984
Vimeisimmén uudistamisen paiviméira: 16.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.02.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zovirax 5 % kram

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 gram kram innehaller 50 mg aciklovir.

Hjélpdgmnen med kind effekt: 1 gram krdm nnehaller 400 mg propylenglykol och 67,5 mg
cetostearylalkohol.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram.
Jamn vit kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Lokal behandling av hud- eller slemhinneinfektioner orsakade av herpes simplex virus, till exempel
herpes labialis.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

En lamplig méngd Zovirax krdm appliceras pa det infekterade omradet 5 ganger per dag med cirka

4 timmars intervall. Krédmen ska appliceras pa blasorna eller pé stillen dér det pa basen av prodromala
symtom kan antas att blasor kommer att uppstd. Kramen ska appliceras sa snabbt som mgjligt, helst i
ett tidigt stadie (prodromala symtom eller rodnad). Behandlingen kan ocksa pabdrjas i ett senare stadie
(papula eller blasa).

Behandlingen ska paga i minst 4 dagar. Om infektionen inte har likt under den tiden kan behandlingen
forlingas till 10 dagar. Om likningen inte ar fullstindig efter 10 dagar ska ldkare kontaktas.

Administreringssitt

Kutan anvédndning.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, valaciklovir, propylenglykol eller mot nigot hjilpimne
som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Krdam innehéllande aciklovir rekommenderas inte att anviindas pa slemhinnor sdsom i mun, 6gon eller
vaginalt eftersom det kan irritera slemhinnorna. Sarskild forsiktighet ska iakttas for att krim
oavsiktligt inte ska komma i 6gonen.
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Oral administrering ska 6vervigas for patienter med svar immundefekt (t.ex. patienter med AIDS eller
benmaérgstransplantation). Patienterna ska uppmanas att radgéra med likare vid behandling av alla
typers infektioner.

Detta likemedel innehéller 400 mg propylenglykol per ett gram likemedel.

Propylenglykol kan ge hudirritation. Anvénd inte likemedlet till nyfodda (yngre &n4 veckor) med
Oppna sar eller stora ytor med skadad hud (s& som brénnskador), utan att radfraga likare eller
apotekspersonal.

Detta likemedel innehaller 67,5 mg cetostearylalkohol per ett gram likemedel. Cetostearylalkohol kan
ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

Detta likemedel innehaller 7,5 mg natriumlaurilsulfat per ett gram likemedel. Natriumlaurilsulfat kan
ge lokala hudreaktioner (stickande eller brinnande) eller 6ka hudreaktioner orsakade av andra
produkter som anvéinds pa samma hudyta.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Kliniskt signifikanta interaktioner har inte upptickts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Resultaten av graviditeter hos kvinnor som exponerats for olika formuleringar av Zovirax under
graviditeten har sammanstillts till ett register efter marknadsforing. Registret pavisar inte ndgon
okning av antalet fodda barn med fosterskador for kvinnor som exponerats for aciklovir jAmfort med
befolkningen i 6vrigt. De observerade fosterskadorna liknade inte heller varandra och foljde inte nagot
monster for fosterskador som kunde tyda p& en gemensam orsak. Anvéndning av Zovirax krim
orsakar en mycket lag systemisk exponering av aciklovir.

Systemiskt administrerat aciklovir hade inte embryotoxiska eller teratogena effekter pa kaniner, rattor
eller moss i internationellt godkdnda standardstudier. I en icke-standardiserad studie uppticktes
avvikelser hos réttans foster, men forst vid s& hoga subkutana doser som var toxiska ocksa for modern.
Denkliniska betydelsen for dessa observationer dr okénd.

Behandling med aciklovir ska 6vervidgas endast nir den potentiella nyttan 6verviger mojligheten for de

okénda riskerna. Den systemiska exponeringen for aciklovir ar dock lag vid anvéndning av Zovirax 5 %
kram.

Amning

Begrinsad information om ménniskor indikerar att aciklovir utséndras i brostmjolk da likemedlet
administreras systemiskt. Dosen som barnet far som foljd av moderns anvidndning av Zovirax krdm ar
anda obetydlig.

Fertilitet

Se avsnitt 5.2 och 5.3.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Ej relevant.



4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar klassificerade enligt foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10),
mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sillsynta (>1/10 000, <1/1 000) och mycket séllsynta (<1/10 000).

Den information som erhéllits fran kliniska provningar med 3 procentig aciklovir 6gonkrdm har
anvénts for att dela upp de observerade biverkningarna i frekvenskategorier. P4 grund av karaktiren av
de observerade biverkningarna ar det omdjligt att entydigt bestimma vilka biverkningar som é&r
forknippade med anvéndningen av likemedlet och vilka med sjukdomen. Biverkningar som
observerats efter marknadsforing har fordelats baserat pa rapporteringsdata for spontana biverkningar
enligt frekvens.

Immunsystemet
Mycket sdllsynta: omedelbar 6verkénslighetsreaktion inklusive angioédem och urtikaria.

Hud och subkutan vévnad

Mindre vanliga: 6vergaende svidande eller stickande kénsla efter applicering av krimen, lindrig
hudtorrhet och fjalining av huden, kldda.

Sdllsynta: erytem, kontakteksem efter applicering av kramen. I kinslighetstester har de reaktiva
amnena oftast visats vara hjilpdmnen i krdmen snarare én aciklovir.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Inga biverkningar forvdntas om hela krimtubens innehdll (2 g nnehéllande 100 mg aciklovir) skulle
sviljas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: kemoterapeutika for topikal anvéndning, antivirala medel, ATC-
kod D0O6BB03

Aciklovir &renacyklisk nukleosid. Den har en specifik antiviral effekt mot herpes simplex I och 11
samt mot varicella zoster virus. Toxiciteten gentemot icke herpesinfekterade diaggdjursceller ar lag.
Efter att ha tréingt in i en herpesinfekterad cell, fosforyleras aciklovir till den aktiva féreningen
aciklovirtrifosfat. Denna process kriver nirvaro av tymidinkinas som é&r karakteristiskt for

herpesvirus. Aciklovirtrifosfat fungerar som en inhibitor av, och substrat for det herpesspecifika DNA -
polymeraset genom att forhindra viral DNA -syntes utan att paverka funktionen hos icke-infekterade
celler.

Kontrollerade kliniska studier har pavisat att herpesinfektioner som behandlats lokalt med Zovirax
krim ldkte betydligt snabbare &n placebobehandlade infektioner.
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Aciklovir-krdm jimfordes med vehikel-krdm 1 tvd randomiserade, dubbelblinda kliniska
multicenterstudier dér 1385 forsokspersoner med recidiv herpes labialis behandlades i 4 dagar.
Sammanslagna data fran dessa tva studier visade att den genomsnittliga varaktighet som likaren
berdknade fran behandlingens inledning till forbattring (episodens varaktighet) var 4,6 dygn for
aciklovir-krdim och 5,0 dygn (p < 0,001) vid anvandning av vehikel. Lakarens uppskattade mediantid
for episoden i gruppen for anvindning av aciklovir-krdm var 4,0 dygn (25 percentil = 3,0 dygn,

75 percentil = 6,0 dygn) och i vehikelgruppen 4,3 dygn (25 percentil = 3,1 dygn, 75 percentil

= 6,6 dygn). Riskkvoten (HR) var 1,22 (p <0,001).

Forsokspersonernas uppskattade medianlingd for smérta vid anvindning av aciklovir-krdm var
2,9 dygn och vid anvindning av vehikel 3,0 dygn. Riskkvoten var 1,21 (p <0,001).

Ungefar 60 % av forsokspersonerna paborjade behandling i den tidiga lesionsfasen (prodromala
symtom eller rodnad) och 40 % i den sena lesionsfasen (papula eller bldsa). D& behandlingen med
aciklovir-krdm paborjades i ett tidigt stadie forkortades episodens mediantid (HR = 1,16, p = 0,034)
och mediantiden for smirta forkortades (HR = 1,20, p = 0,008) jimfort med vehikel. Aven sent
pabdrjad anvandning av aciklovir-krim forkortade episodens mediantid (HR = 1,38, p =0,001) och
mediantiden for smérta (HR = 1,23, p = 0,016) jamfort med vehikel.

Nér behandlingen paborjades fore utvecklingen av blasor var andelen som undvek blasor likartad i
bada studiegrupperna (30 % i aciklovirgruppen jamfort med 28 % i vehikelgruppen). Oddskvoten var
L1 (p=0372).

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Farmakologiska studier har visat att endast en liten midngd aciklovir absorberas systemiskt efter
upprepad topikal applicering av aciklovir-kram.

Kliniska studier

Det finns inga data om effekten av oralt eller intravenodst administrerat aciklovir pa kvinnors fertilitet. I
en studie administrerades ett gram aciklovir dagligen oralt i sex ménader till 20 manliga patienter med
normalt spermieantal i sddesvétskan. Aciklovir verkade inte ha ndgon kliniskt relevant effekt pa
spermieantal, rorlighet eller morfologi.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Resultat fran flera olika studier av mutagenicitet visar att anvindning av aciklovir inte medfor ndgon
genetisk risk for minniskan. I langtidsstudier pa réatta och mus har aciklovir inte visat sig vara
karcinogent.

I studier pa ratta och hund har aciklovir visat sig ha biverkningar pa spermatogenesen som till stor del
arreversibla da det dven har toxiska effekter. I dessa fall har doseringen dock varit signifikant hogre
an den terapeutiska dosen. I en studie pa tva generationer moss visade sig oralt administrerat aciklovir
inte ha nagon effekt pa fertiliteten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Propylenglykol

Vitt vaselin
Cetostearylalkohol
Flytande paraffin
Glycerolmonostearat



Makrogolstearat
Poloxamer 407
Natriumlaurilsulfat
Dimetikon

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

TubfGrpackning: 3 ar.
Pumpflaska: 2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C). Forvaras i skydd mot kyla.
Tuben haller som dppnad till det sista utgdngsdatumet.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumtub med 2 g, pumpflaska med 2 g.

Forpackningar med 2 g finns att f4 som egenvardspreparat for behandling av munsar orsakade av
herpes simplex virus.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbaxk Strand
Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8870

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 24.10.1984
Datum for den senaste fornyelsen: 16.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.02.2024

10



