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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

HERPESIN KREM
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SLOZENI

HERPESIN KREM obsahuje 5% Aciclovirum.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém
Popis pripravku: bily hladky krém

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba infekci vyvolanych virem herpes simplex, projevujicich se opary na rtech a
obli€eji (herpes labialis), primoinfekce i recidivy.

4.2 Davkovani a zplUsob podani

Dospéli a déti

Nanasi se v tenké vrstvé, optimalné jiz pfi prodromalnich pfiznacich, na lézi a
pulcentimetrovy lem okolni zdravé kuze 5 krat denné ve 4 hodinovych interva-
lech, v noci po 8 hodinach. Lé¢ba trva 5 (vyjimeéné az 10) dnd. Obvaz neni po-
trebny.
Pfi naneseni krému na postizené misto i potom je nutné si umyt ruce. Vylouci se
tak zhorSeni nebo prenos infekce na jiné misto.

4.3 Kontraindikace
HERPESIN krém nesmi byt uzivan u nemocnych precitlivélych na aciklovir, vala-
ciklovir, propylenglykol nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

HERPESIN krém se nedoporucuje vzhledem k jeho moznému drazdivému ucin-
ku aplikovat na sliznice, napf. na sliznice v ustech, spojivkach nebo vaginé.
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Zvlastni opatrnosti je tfeba vénovat tomu, aby krém nebyl nahodné zanesen do
oCi.
Pacienti s velmi téZkou formou oparu by méli vyhledat Iékafskou pomoc.

Postizeni oparem se museji vyhnout pfenosu viru na jiné misto nebo jinou oso-
bu, zvlasté pfi oteviené lézi.

Pouzivat pfipravek Herpesin krém se nedoporucuje pacientim s oslabenym
imunitnim systémem. U téZce imunokompromitovanych pacientl jako jsou paci-

enti s AIDS nebo pacienti po transplantaci kostni dfené, by se mélo zvazit podani
peroralni formy acikloviru. LéCba jakékoliv infekce by méla byt vedena Iékafem.

Tento krém obsahuje pomocnou latku propylenglykol, ktera mize zplsobit po-
drazdéni kiize a cetylalkohol, ktery muze zpUsobit lokalni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi Ié€ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly pozorovany klinicky signifikantni Iékové interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Viz bod 5.2 - Klinické studie.

Téhotenstvi

Pouziti tohoto pfipravku je indikovano v dobé téhotenstvi pouze tehdy, prevazi-li
oCekavany terapeuticky efekt mozné riziko. Po lokalni aplikaci je systémova ab-
sorpce acikloviru minimalni.

Postmarketingovy registr sledovani téhotnych zen dokumentuje vysledky uzivani
kterychkoliv Iékovych forem acikloviru. Tento registr ukazal, ze u déti, jejichz
matky uzivaly aciklovir, nedochazi k narustu vyskytu vrozenych vad ve srovnani
s normalni populaci. Vyskytujici se vrozené vady nebyly ani unikatni, ani nesle-
dovaly urc€ity vzor, aby bylo mozné najit spole¢nou pficinu.

Jsou-li pouzity mezinarodné pfijaté standardni testy, nevyvola systémové podany
aciklovir embryotoxické nebo teratogenni zmény u kralik(, potkant nebo mysi.

V nestandardnich testech na potkanech byl pozorovan vyskyt fetalnich abnorma-
lit, ale pouze u tak vysokych subkutannich davek, které zplsobily toxicitu u sa-
mic. Klinicky vyznam téchto zjisténi neni znamy.

Kojeni

Aciklovir pronika po systémovém podani do matefského mléka, ale pfi podani te-
rapeutickych davek se nepfedpokladaji nezadouci ucinky na kojence, jelikoz sys-
témova expozice je po lokalni aplikaci aciklovir krému nebo aciklovir ocniho kré-
mu minimalni.
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4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pouzivani pfipravku HERPESIN krém nevede k negativnimu ovlivnéni €innosti
vyzadujici zvySenou pozornost, nesnizuje schopnost fizeni motorovych vozidel,
pozornost, reaktivitu Ci soustfedéni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasleduijici ustalena oznaceni byla pouzita ke klasifikaci nezadoucich uc€inkd
podle frekvence vyskytu: velmi asté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10), méné Cas-
té (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000)
a neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

Poruchy imunitniho systéemu
Velmi vzacné: reakce z precitlivélosti véetné angioedému a kopfivky.

Poruchy kuze a podkozni tkané
Méneé Casté: - po aplikaci krému HERPESIN se mlze vyskytnout pfechodné
paleni nebo pichani;

- mirny pocit suchosti nebo olupovani kuze;
- svédeni.
\Vzacné: - erytém

- kontaktni dermatitida po aplikaci. V pfipadech, kdy byl prove-
den test senzitivity se zjistilo, ze pfi€inou hypersenzitivity byly
spiSe pomocné latky nez léCiva latka aciklovir.

4.9 Predavkovani

Po peroralnim poziti celého obsahu tuby obsahujici 500 mg aciklovir krému nebo
po aplikaci 135 mg acikloviru (o€ni krém), nebyly pozorovany Zzadné nezadouci
ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dermatologikum, virostatikum
ATC kod: DO6BB03.

Aciklovir je latka s vyraznym virostatickym uc€inkem zejména proti virm Herpes
simplex (I a Il) a Varicella zoster.

Po pruniku do virem infikované buriky je aciklovir postupné fosforylovan az na
aciklovirtrifosfat, ktery je vlastni uc€innou latkou. Prvni krok tohoto procesu je ka-
talyzovan virus specifickou thymidinkinazou. Aciklovirtrifosfat ptisobi jako inhibitor
a faleSny substrat pro virus specifickou DNA polymerazu a tim brani syntéze vi-
rové DNA, aniz by byly vyznamné ovlivnény normalni bunécné pochody. Dochazi
tedy k selektivni inhibici virového enzymu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické studie ukazuji, Zze systémova absorpce po lokalnim podani
acikloviru je minimalni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

HERPESIN KREM obsahuje: karbomer 934 , hydroxid sodny, dimetikon, cetylal-
kohol, natrium-lauryl-sulfat, methylparaben, propylparaben, Cisténa voda.

6.2 Inkompatibility
Fyzikalni nebo chemické inkompatibility krému nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C v tubé, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Velikost baleni: 2 g nebo 5 g

PFfimym obalovym materidlem krému HERPESIN o velikosti baleni 2 g a 5 g je
zaslepena hlinikova tuba opatfena vnitinim ochrannym lakem, s bilym Sroubova-
cim uzavérem z umélé hmoty s propichovacim hrotem. Krabicka.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Ke koznimu podani
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