sp.zn. sukls34758/2017
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Acyclostad 50 mg/g krém

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram krému obsahuje aciclovirum 50 mg.

Pomocné latky se znamym u¢inkem: cetylalkohol a propylenglykol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém.
Bily az témér bily homogenni krém

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Acyclostad se pouziva k 1é¢be infekci vyvolanych virem Herpes simplex, projevujicich se opary na
rtech a obliceji (recidivujici herpes labialis).

4.2  Davkovani a zptisob podani

Zpusob podani
Kozni podani

Krém se nanasi v tenké vrstvé na infikované oblasti, optimalné jiz v prodromalnim stadiu, a to na
postizené misto s pllcentimetrovym piesahem do okolni zdravé pokozky. Obvykle se aplikuje pétkrat
denng, ve ¢tyrhodinovych intervalech béhem dne.

Davkovani

Lécba ma trvat Ctyfi dny. Nenastane-li zlepSeni, je mozné v 1€¢bé pokracovat dalSich 6 dnli. Doba 1é¢by
nema byt del$i nez deset dni. Pretrvavaji-li ptiznaky i po 10 dnech 1éCby, je nutné, aby pacient
kontaktoval 1ékare.

Pred nanesenim krému na postizené misto i potom je nutné umyt ruce. Pfi nanaseni je tfeba se
vyvarovat tfeni postizeného mista nebo dotekii okolni tkané kapesnikem. Vylou¢i se tak zhorSeni nebo
pfenos infekce na jiné misto.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, valaciklovir nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pripravek Acyclostad se pouziva pouze na opary v oblasti rtl a obliceje. Nedoporucuje se nanaset ho
na sliznici dutiny ustni a oka. K 1é¢bé herpetické infekce oc¢i se Acyclostad nesmi pouZzivat. Nesmi se
rovnéz pouzivat k 1é¢b€ genitalni herpetické infekce. Zvlasté je tieba se vyhnout kontaktu krému s
o¢ima.

Pacienti s velmi tézkou formou recidivujiciho oparu maji vyhledat Iékatskou pomoc.

Pacienti s oparem se museji vyhnout pfenosu viru na jiné misto nebo jinou osobu, zvlasté pii oteviené
1ézi.

Ptipravek Acyclostad se nedoporucuje pouZzivat u pacientd s oslabenym imunitnim systémem (napf.
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pacienti s AIDS nebo pacienti po transplantaci kostni dfen¢). Lécba jakékoli infekce ma byt vedena
prislusnym specialistou.

Pomocna latka cetylalkohol miize zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu).

Pomocna latka propylenglykol mize zptisobit podrazdéni ktize.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Pti lokalnim pouzivani acikloviru nebyly hlaseny lékové interakce.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

U déti zen vystavenych v t€hotenstvi jakékoliv I€kové formé acikloviru nebyl zjistén zvySeny pocet
vrozenych vad ve srovnani s béznou populaci. U zjisténych vrozenych vad nebylo mozné prokazat
jakoukoli souvislost s aciklovirem.

Systémovy ucinek acikloviru pfi lokalnim pouziti ptipravku Acyclostad je velmi nizky.

Prevazi-li oekavany terapeuticky efekt mozné riziko, miize byt pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku
indikovano.

Kojeni
Omezené udaje u lidi svéd¢i o tom, Ze ptipravek pronikd do matefského mléka. Mnozstvi acikloviru
obdrzené kojencem od matky pouzivajici Acyclostad by vSak bylo zanedbatelné.

Fertilita

S ucinkem acikloviru na fertilitu Zen nejsou zadné zkusenosti.

U pacientli s normalnim poctem spermii nemél chronicky peroralné podavany aciklovir zadny klinicky
signifikantni ucinek na pocet spermii, jejich motilitu nebo morfologii.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pti pouzivani tohoto pfipravku neni zndmo negativni ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uclinky
Ke klasifikaci nezadoucich G¢inki byla pouzita konvence podle ¢etnosti jejich vyskytu:

velmi ¢asté > 1/10, ¢asté > 1/100 az < 1/10, méné Casté > 1/1 000 az < 1/100,
vzacné >1/10 000 az < 1/1 000, velmi vzacné < 1/10 000.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: Okamzita hypersenzitivni reakce veetné angioedému

Poruchy kiize a podkozni tkané

Méné¢ casté: prechodné paleni nebo pichani, mirny pocit suchosti nebo olupovani kiize, svédéni
Vzacné: erytém, kontaktni dermatitida po aplikaci. V ptipadech, kdy byl proveden test senzitivity, se
ukdazalo, Ze pfi¢inou hypersenzitivity byly vétSinou pomocné latky, nez 1éciva latka aciklovir.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. UmozZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
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webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani
Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucCinky po peroralnim poziti 100 mg 1é¢ivé latky nebo po
lokalni aplikaci celé tuby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: chemoterapeutika pro lokalni aplikaci, virostatika, aciklovir.
ATC koéd: DO6BBO3.

Aciklovir je synteticky analog purinového nukleosidu s inhibi¢nim ucinkem in vitro proti lidskym
herpetickym virtim, véetné vir Herpes simplex (HSV) typu 1 a 2.

Toxické pisobeni na sav¢i bunky je nizké.
Po vstupu do infikované buiiky je aciklovir fosforylovan na aktivni formu trifosfat.

Enzym thymidinkindza (TK) zdravych, neinfikovanych bunék nevyuziva aciklovir uc¢inn¢ jako substrat,
a proto je toxicita vii¢i savéim hostitelskym bunikdm nizka; TK zakdédovana viry HSV vSak pfeménuje
aciklovir na aciklovir monofosfat, coz je nukleosidovy analog, ktery se dale konvertuje na difosfat a
nakonec bunénymi enzymy na trifosfat. Aciklovir trifosfat interferuje s polymerazou DNA viru a
inhibuje replikaci DNA viru s vyslednym ukonc¢enim fetézce po jeho inkorporaci do DNA viru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické studie ukazuji pouze na minimalni systémovou absorpci acikloviru po mistnim
podani.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky in vitro a in vivo testi mutagenity ukazuji, Ze pouzivani acikloviru nevede u clovéka ke
genetickym zménam.

Pfi systémovém podavani ptipravku obsahujiciho aciklovir v mezinarodnich standardnich testech na
potkanech, kralicich a mysich se neprokazala jeho embryotoxicita ani teratogenita.

V nestandardnich testech na potkanech byl pozorovan vyskyt fetalnich abnormalit, ale pouze po podani
tak vysokych subkutannich davek, které byly pro samice toxické. Klinicky vyznam téchto zjisténi je
nejisty.

V dlouhodobych studiich na potkanech a mySich nebyl zjistén karcinogenni u¢inek acikloviru.

Prevazné reverzibilni nezddouci Gc¢inky na spermatogenezi, souvisejici s celkovou toxicitou u potkanti a
pst, byly popsany pouze pii davkach acikloviru vysoce ptekracujicich terapeuticky pouzivané davky.

Ve dvougeneracni studii na mysich nebyl zjistén zadny ucinek peroraln¢ podavaného acikloviru na
fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dimetikon, glyceromakrogol-stearat, cetylalkohol, tekuty parafin, propylenglykol, bila
vazelina, ¢i$téna voda
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6.2 Inkompatibility
Nejsou dostupné odpovidajici informace.

6.3  Doba pouZitelnosti
5 let
Doba pouzitelnosti pripravku po prvnim otevieni: 1 rok

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Al tuba, PE Sroubovaci uzavér, krabicka
Velikost baleni: 5 g,20 g

6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
46/337/98-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9.12.1998

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5.5.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
6.3.2017
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