VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aclotad 5 % emulsiovoide

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

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Setyylialkoholi, 15 mg/g

Propyleeniglykoli, 150 mg/g

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide

Valkoinen tai lahes valkoinen, tasa-aineinen.
4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kéayttoaiheet

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

4.2 Annostus jaantotapa
ANnostus:

Ellei toisin ole maarétty, emulsiovoidetta levitetd&dn ohuesti infektiokohtiin neljan tunnin valein,
viidesti vuorokaudessa.

Hoidon kestoaika:

Emulsiovoidetta sivelldan infektiokohtaan tai kehittyméssa olevaan rakkulaan niin pian kuin
mahdollista diagnoosin jalkeen. Aclotad-hoidon on jatkuttava yleensé viisi vuorokautta. Jos tilanne
huononee tai hoidosta ei ole Kliinisida etuja (rakkulat kuivuvat ruviksi, haavaumat paranevat)
kymmenen vuorokauden kuluessa, hoito on keskeytettava ja potilaiden on otettava yhteys laakariinsa.

Antotapa:

Aclotad-emulsiovoidetta sivella&dn puuvillatuppoa kayttéen riittavasti kaikkien haavaumien
peittdmiseksi. Voidetta levitetadn tulehtuneisiin kohtiin ja niihin rajoittuviin alueisiin (rakkuloihin,
turvotukseen, punoitukseen). Jos voide sivellaén kasin, k&det on pestava huolellisesti tété ennen ja sen
jalkeen tulehtuneista haavaumista peraisin olevien bakteerien ja viruksen itsestaantartutuksen
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 kayttoon liittyvat varotoimet

On suositeltavaa, ettei asikloviiri-emulsiovoidetta levitetd limakalvoille kuten suun, silmien tai
emattimen limakalvoille, silld se saattaa aiheuttaa arsytysta. Valmisteen joutumista vahingossa silmiin
on varottava erityisen huolellisesti.

Vaikeasti immuunipuutteisilla potilailla (esim. AIDS-potilaat ja luuydinsiirteen saaneet potilaat) on
harkittava asikloviirin kayttda suun kautta. N&it potilaita tulee kehottaa kysyméén aina neuvoa
laakarilta, olipa kyseessa minka infektion hoito tahansa.

Kummankin partnerin infektoitumisen véltamiseksi tulisi genitaalinerpesta sairastavia potilaita
neuvoa pidattaytymaan sukupuolisesta kanssakaymisesté ensioireiden ilmaantumisesta leesioiden
paranemiseen saakka.

Apuaineena kaytettava propyleeniglykoli voi aiheuttaa ihodrsytysta. Apuaineena kaytettdvé
setyylialkoholi voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset
Interaktioita ei tunneta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisyys
Ks. kliinisten tutkimusten tiedot kohdassa 5.3.

Raskaus:

Asikloviirin  kéyttod tulee harkita vain, jos hoidon mahdolliset edut ylittdvat sen mahdolliset
tuntemattomat riskit. Asikloviiri-emulsiovoiteen paikallisen kéyton yhteydessa systeeminen
asikloviirialtistus on kuitenkin hyvin pieni. lholle sivellystd asikloviirista on plasmassa havaittavissa
vain noin 0,1%.

Asikloviirin eri valmistemuodoille raskauden aikana altistuneiden naisten raskauksien tuloksia on
koottu rekisteriksi valmisteen markkinoille tulon jalkeen. Rekisteritiedoista ei ole havaittu, etta
synnynndisten epamuodostumien maaré olisi asikloviirille altistuneilla naisilla muuta vaestéa
suurempi. Havaitut synnynndiset epamuodostumat eivét olleet tavanomaisesti havaittavista poikkeavia
eiké niissé havaittu mitddn johdonmukaista kaavaa, joka viittaisi yhteiseen syyhyn.

Systeemisesti annettu asikloviiri ei aiheuttanut alkiotoksisuutta eika teratogeenisuutta kansainvélisesti
hyvaksytyissa tavanomaisissa kokeissa kanilla, rotalla eik& hiirella.

Rotalla tehdyssa ei-standarditutkimuksessa havaittiin sikididen kehityspoikkeavuuksia, mutta vain,
kun valmistetta annettiin suurina emolle toksisina annoksina emon ihon alle. Loydosten kliinista
merkitysta ei tunneta.

Imetys:

Ihmisia koskevat rajalliset tiedot osoittavat, etta systeemisesti annettu laéke erittyy rintamaitoon. Jos
aiti kayttaa asikloviiria emulsiovoiteena tai silmivoiteena, imetettdvan lapsen saama annostus jaa
kuitenkin merkityksettdmén pieneksi.



Aclotad-emulsiovoidetta saa kayttaa raskauden ja imetyksen aikana vain siind tapauksessa, etta
ladkityksen hyoty on suurempi kuin mahdolliset vield tuntemattomat riskit.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Aclotad-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
kdytetty jaettaessa havaitut haittavaikutukset yleisyysluokkiin. Havaittujen haittatapahtumien
luonteesta johtuen on mahdoton yksiselitteisesti madrittad sitd, mitk& haittatapahtumat liittyvét
ladkkeen kayttoon ja mitkd sairauteen. Markkinoilletulon jalkeen havaitut haittavaikutukset on jaettu
spontaanin haittavaikutusraportointitietojen perusteella yleisyyden mukaan.

Immuunijérjestelma
Hyvin harvinainen (<1/10,000):
Valittomét ylinerkkyysreaktiot, mukaan lukien angioedeema ja urtikaria

Iho ja ihonalainen kudos

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

Ohimenevéaé poltetta ja kutinaa tai pistelyd voi esiintya kaytettdessa Aclotad-emulsiovoidetta.
Eryteema, ihon kuivuminen, kutina ja paikallinen ihon pintakerroksen hilseily.

Harvinainen (>1/10,000, <1/1,000): kosketusihottuma voiteen levittdmisen jélkeen. Tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd kosketusihottumien syyné oli useimmiten vaikuttavan aineen, asikloviirin, sijasta
jokin apuaine. Kosketusihottuma tunnistetaan edelld esitettyjen ihon reaktioiden ilmestymisesté
erittain laajalle alueelle.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laédkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdaan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

F1-00034 Fimea

49 Yliannostus

Koska iholle sivellysta asikloviirista on plasmassa havaittavissa vain 0,1 %, yliannostus on
epatodennékaista.

Jos 500 mg asikloviiria siséltdvén voideputken sisaltd niella&n, sen ei oleteta aiheuttavan
haittavaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



5.1 Farmakodynamiikka

Farmakote rape uttinen ryhméa: Kemoterape uttisten laékkeiden paikallinen kaytto, anti-
viruslaakkeet
ATC-koodi: D06B B03

Kun asikloviiri on tunkeutunut soluun, joka on saanut Herpes simplex -virustartunnan, se muuttuu
asikloviiritrifosfaatiksi. Se vaikuttaa virusten DNA-polymeraasiin ja estda virusten DNAn
monistumisen ja siten uusien virusten muodostuminen on selektiivisesti ehkéisty.

Asikloviiri ei tehoa viela latenttiin virukseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Potilailla, joiden munuaistoiminnot ovat normaaleja, asikloviiri poistuu munuaisten kautta
muuttumattomana aineena (62 — 91%) ja 9-carboxymethoxymetyyli-guaniinina (10 — 15%).
Puoliintumisaika veressé (t1/,z) suoraan suoneen annetun asikloviiri- lédkkeen kohdalla on 2,87 + 0,76
tuntia aikuisilla 4,1 £ 1,2 tuntia vastasyntyneilld ja alle kolmen kuukauden ikéisilla lapsilla. Asikloviiri
erittyy seka glomerulaarisesti ettd tubulaarisesti.

Kroonisesta munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla keskimaardinen puoliintumisaika veressa
on noin 19,5 tuntia. Keskimaaréinen puoliintumisaika veressa hemodialyysin aikana on 5,7 tuntia.
Hemodialyysin aikana asikloviiri-veriarvot alenevat noin 60 %.

Pitoisuudet veressa paikallisen kéyton jalkeen ovat minimaalisia, joten elimiston toimintoihin ei
pitéisi syntya vaikutuksia ollenkaan tai vain minimaalisesti.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja koirilla tehdyissé tutkimuksissa asikloviirilla on todettu olevan suurelta osin palautuvia
haittavaikutuksia spermatogeneesiin silloin, kun silld on myds yleista toksista vaikutusta. Talloin
annostus on kuitenkin ollut huomattavasti terapeuttista annosta suurempi. Kahdella hiirisukupolvella
tehdyssa tutkimuksessa suun kautta annetun asikloviirin ei havaittu vaikuttavan hedelmallisyyteen.

Asikloviiri-emulsiovoiteen vaikutuksesta naisen hedelméllisyyteen ei ole tietoa. Jatkuvasti suun kautta
annettuna miespotilaille, joilla siittididen lukumééréd siemennesteessé oli normaali, asikloviirilla ei
nayttanyt olevan kliinisesti merkityksellistd vaikutusta siittioiden lukumé&éradn, likkuvuuteen tai
morfologiaan.

Paikalliset vaikutukset:

Asikloviiri-emulsiovoidetta siveltiin marsun ja kanin ihoon (vaurioituneeseen ja terveeseen) kerran
vuorokaudessa 21 vuorokauden ajan. Toistetun kokeen jalkeen voitiin havaita ihon lievaa artymista.

Koska emulsiovoiteesta imeytyvéan vaikuttavan aktiivisen aineen méaaré ei kohota pitoisuuksia

plasmassa merkittavasti (ks. 5.2 Farmakokinetiikka), ladkkeen antamisesta tdssa muodossa ei ole
muita tutkimuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyserolimonostearaatti
Polyoksietyleeni-30-stearaatti



Dimetikoni
Setyylialkoholi
Nestemainen parafiini
Valkovaseliini
Propyleeniglykoli
Puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Séilytys

Sailyta alle 25 °C. Ald sdilyta kylmassa.

6.5 Pak kaustyyppi ja pakkauskoko

2, 5, 10 tai 15 g alumiiniputki

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dolorgiet GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Str. 1

53757 Sankt Augustin
Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13133

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen péaivamaard 02.11.1998
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 08.05.2002

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

3.11.2014



