CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HASCOVIR pro, 50 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 50 mg acyklowiru (Aciclovirum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: 1 gram kremu zawiera 100 mg glikolu propylenowego
(E 1520), 67,5 mg alkoholu cetostearylowego i 7,5 mg sodu laurylosiarczanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.
Krem barwy biate;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie opryszczki wargowej (tzw. zimno) oraz zmian opryszczkowych na twarzy,
wywolanych przez wirusa opryszczki pospolitej (Herpes simplex).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zmiany opryszczkowe i bezposrednie ich okolice smarowa¢ niewielka ilo$cig kremu 5 razy na dobe
(co 4 godziny). Leczenie najlepiej rozpoczaé w momencie wystapienia pierwszych objawow
zakazenia (uczucie swedzenia, pieczenia, zaczerwienienia lub ktucia). Natychmiastowe zastosowanie
produktu leczniczego w okresie nawrotu choroby moze catkowicie zapobiec jej rozwojowi.

Aby zapobiec przenoszeniu zakazenia na inne miejsca na skoérze, nalezy umy¢ rece przed i po
zastosowaniu produktu leczniczego.

Leczenie powinno trwaé 5 dni. Jezeli po tym czasie objawy nie ustgpia, leczenie mozna przedtuzyc¢ o
kolejne 5 dni. Jesli po 10 dniach leczenia objawy chorobowe nie ustapia, pacjent powinien zgtosi¢ si¢
do lekarza.

Sposdb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng (acyklowir), walacyklowir lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ do oczu.
Nie stosowa¢ w jamie ustnej, gdyz moze powodowac¢ podraznienia.
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Produkt leczniczy nalezy stosowaé wylgcznie na opryszczke umiejscowiong na wargach i twarzy. Nie
stosowa¢ na btony sluzowe oraz w leczeniu opryszczki narzadow pitciowych. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢, by nie dopuscic¢ do kontaktu produktu leczniczego z oczami.

Pacjenci, u ktorych wystapila szczegélnie cigzka nawrotowa opryszczka wargowa, powinni zwroci¢
si¢ do lekarza.

Osoby zakazone opryszczka nalezy przestrzec przed rozprzestrzenianiem wirusa, zwlaszcza w trakcie
wystepowania czynnych zmian skornych.

Osoby z obnizong odpornoscig nie powinny stosowac¢ produktu leczniczego bez porozumienia z
lekarzem.

Ostrzezenia dotyczace niektorych substancji pomocniczych produktu leczniczego

Produkt leczniczy zawiera 100 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym gramie kremu.

Produkt leczniczy zawiera 67,5 mg alkoholu cetostearylowego w kazdym gramie kremu. Produkt
leczniczy moze powodowac miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Produkt leczniczy zawiera 7,5 mg sodu laurylosiarczanu w kazdym gramie kremu. Sodu
laurylosiarczan moze spowodowac miejscowe podraznienie skory (takie jak ktucie lub palenie) albo
nasilenie reakcji skornej spowodowanej przez inne produkty lecznicze stosowane na ten sam obszar
skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan na ludziach, produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet
w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym

zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Acyklowir przenika do mleka po podaniu w postaci o dzialaniu og6lnoustrojowym.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Hascovir pro nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjg MedDRA: bardzo
czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Czesto: tagodne wysuszenie lub ztuszczenie skory

Niezbyt czgsto: przemijajace uczucie pieczenia lub mrowienia, swedzenie
Rzadko: rumien, kontaktowe zapalenie skory

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: nagle reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
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niepozagdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania podczas stosowania tej postaci produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: leki przeciwwirusowe do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D06BB03

Acyklowir jest lekiem przeciwwirusowym, analogiem nukleozydu guanozyny o silnym dziataniu na
wirusa Herpes simplex (HSV) typu 1 i 2 in vitro oraz wirusa potpasca. Toksycznos¢ acyklowiru wobec
komorek ssakow jest mata.

Po wniknieciu do komorek zakazonych wirusem opryszczki, acyklowir ulega fosforylacji do postaci
czynnej - trifosforanu acyklowiru. Pierwszy etap tego procesu jest zalezny od obecnosci kinazy
tymidyny indukowanej przez HSV.

Powinowactwo acyklowiru do kinazy tymidyny wytwarzanej przez prawidtowe komorki jest okoto
200 razy mniejsze niz do kinazy tymidyny indukowanej przez wirusa opryszczki pospolitej (Herpes
simplex — HSV). To selektywne powinowactwo skutkuje aktywacjg i gromadzeniem acyklowiru w
komorkach zakazonych wirusem. Trifosforan acyklowiru dziata jako substrat i selektywny inhibitor
wirusowej polimerazy DNA, nie dziatajac na polimeraze komoérek prawidlowych. Przytaczajac si¢ do
polimerazy DNA wirusa HSV konkurencyjnie z guanozyna, wbudowuje si¢ do wirusowego DNA,
zapobiegajac tym samym dalszemu wydtuzaniu tancucha.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych u pacjentow z nawrotowa opryszczka wargowa i twarzy
stwierdzono znaczne skrocenie czasu leczenia opryszczki (czasu od rozpoczecia leczenia do zagojenia
si¢ zmian) i czasu do ustgpienia bélu po zastosowaniu acyklowiru w postaci kremu, w poréwnaniu z
placebo. Rozpoczecie leczenia we wezesnym okresie choroby (okres zwiastunéw lub rumien), jak
rowniez w pozniejszym okresie choroby (stadium grudek lub pgcherzykow) prowadzito do skrocenia
czasu trwania opryszczki, jak rowniez skrocenia czasu trwania bolu, przy zastosowaniu kremu z
acyklowirem, w poréwnaniu do placebo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowo na skore, w warstwie podstawowej naskorka (bedacej miejscem infekcji
wirusa Herpes) stwierdza si¢ obecno$¢ acyklowiru w stezeniu odpowiadajacym 30-50% stezenia
obserwowanego po podaniu doustnym (dla orientacji: po podaniu doustnym w dawce 200 mg co 4
godziny, acyklowir osigga w fazie stacjonarnej $rednie stezenie maksymalne 0,4-0,7 ug/ml).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Hascovir pro, krem.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy (E 1520)
Poloksamer 407

Alkohol cetostearylowy

Sodu laurylosiarczan

Parafina ciekta lekka

Wazelina biata

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac tube szczelnie zamknieta.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 15°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z kaniulg PE i zakretka PE w tekturowym pudetku.
1 tubapo 5 g.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A.”

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 3529522

Faks +48 (71) 35276 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8692

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 marca 2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 luty 2014 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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