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1.
A GYÓGYSZER NEVE
Herpesin 50 mg/g krém
2.
MENNYISÉGI ÉS MINŐSÉGI ÖsszetéteL
Hatóanyag: aciklovir 50 mg 1 g krémben.

Ismert hatású segédanyagok: propil-parahidroxibenzoát, metil-parahidroxibenzoát, cetil-alkohol.

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3.
Gyógyszerforma
Fehér színű, sima, homogén krém.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

A bőr Herpes simplex vírus okozta fertőzéseinek – beleértve a kezdődő és a recidiváló herpes simplex facialist, labialist és genitalist – kezelése.

4.2
Adagolás és alkalmazás

Adagolás:
Felnőttek és gyermekek

Az alkalmazást az első tünetek megjelenésekor lehetőleg még a prodromális szakban el kell kezdeni. Vékonyan be kell kenni az érintett bőrterületet és annak 0,5 cm-es körzetét. Ezt naponta 5-ször kell ismételni (4 óránként; úgy, hogy éjszaka nyolc óra kimarad). Kötözés nem szükséges.

A kezelés időtartama:

A kezelés ajánlott időtartama 5, kivételesen 10 nap.
4.3
Ellenjavallatok

A készítmény hatóanyagával (aciklovirral), valaciklovirral, vagy a készítmény 6.1 pontban felsorolt bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység.
4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

A Herpesin krém nem alkalmazható a szájüreg-, a szem- és a hüvelynyálkahártya kezelésére, nyálkahártya-izgató hatása miatt. 

Különösen vigyázni kell, ne kerüljön a szembe.

Herpes zoster, súlyos Herpes simplex vírusfertőzések esetén, valamint immunkárosodásban szenvedő (pl. AIDS-ben szenvedő vagy csontvelő-átültetésen átesett) betegek herpesz vírus fertőzéseinek kezelésére per os aciklovir kezelés javasolt. Az ilyen betegek figyelmét fel kell hívni arra, hogy bármilyen fertőzés kezelésével kapcsolatban kérjék ki kezelőorvosuk tanácsát.

A propil-parahidroxibenzoát és a metil-parahidroxibenzoát esetleg későbbiekben jelentkező allergiás reakciókat, a cetil-alkohol helyi bőrreakciókat (pl. contact dermatitist) okozhat.

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Nem ismertek.

4.6
Termékenység, terhesség és szoptatás

Terhesség

Az aciklovir alkalmazása csak abban az esetben mérlegelhető, ha a lehetséges előnyök meghaladják az esetleges ismeretlen kockázatokat.

Az aciklovir forgalomba hozatala óta terhességi regiszterben dokumentálták a bármilyen gyógyszerformájú aciklovirrel kezelt nők terhességének kimenetelét. Az adatok szerint nem volt nagyobb a születési rendellenességek száma a Herpesin-nel kezelteknél, mint a teljes népességben, és ezek nem mutattak olyan következetesen előforduló jellegzetességeket, ami közös okra utalna. Az aciklovirt szisztémásan alkalmazva nemzetközileg elfogadott standard tesztekben nem bizonyult embriotoxikusnak vagy teratogénnek patkányokban, nyulakban, patkányokban vagy egerekben. Patkányokban végzett nem-standard tesztekben foetalis abnormalitást figyeltek meg, de csak olyan magas szubkután adagok esetén, amelyek már az anyában toxicitást okoztak. Ezen eredmények klinikai jelentősége nem tisztázott. 

Termékenység
Nincsenek adatok az aciklovir fertilitásra gyakorolt hatásáról (lásd még 5.1 pont).
Szoptatás

A korlátozott számú klinikai adat alapján a szisztémásan alkalmazott aciklovir átjut az anyatejbe, mindazonáltal a Herpesin krémet alkalmazó nők gyermekeinél ez a hatás elhanyagolható.

A Herpesin terhes és szoptató anyáknak csak óvatosan adható, és csak abban az esetben, ha a várható előny meghaladja a lehetséges kockázatot.

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Az aciklovir a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességeket befolyásoló hatásait nem vizsgálták. Továbbá az aciklovir farmakológiai jellemzőiből sem lehet következtetést levonni a hátrányos hatásokra vonatkozóan.

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A nemkívánatos hatások gyakoriság szerinti csoportosítása a következő egyezményes osztályozás alapján történt: nagyon gyakori ((1/10), gyakori ((1/100 – <1/10), nem gyakori ((1/1000 – <1/100), ritka ((1/10 000 – <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000).

Immunrendszeri betegségek és tünetek

Nagyon ritka: azonnali túlérzékenységi reakciók, beleértve az angioödémát és a csalánkiütést.
A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei

Nem gyakori: átmeneti égő vagy csípő érzés a krém alkalmazását követően, a bőr enyhe kiszáradása vagy hámlása, viszketés.
Ritka: erythema, kontakt dermatitis az alkalmazást követően. Érzékenységi tesztek elvégzését követően ez inkább a krém segédanyagai miatt alakult ki, nem az aciklovir miatt.
Feltételezett mellékhatások bejelentése

A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen kísérni. 

Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül.

4.9.
Túladagolás
Még 10 gramm krém per os bevétele után (ami 500 mg aciklovirt tartalmaz) sem jelentkeznek nemkívánatos hatások. Mindazonáltal az aciklovir véletlen, napokon keresztül ismételt per os túladagolása gastrointestinalis (hányinger, hányás) és idegrendszeri (fejfájás, konfúzió) mellékhatásokat okozott. Az aciklovir dializálható.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: Nukleozidok és nukleotidok, kivéve a reverz transzkriptáz-gátlókat, 
ATC kód: J05AB01

Az aciklovir szintetikus purinanalóg, ami in vitro és in vivo gátolja a humán herpes vírusokat, beleértve a Herpes simplex vírus (HSV) 1 és 2 típusát, és a Varicella zoster vírust (VZV). Sejtkultúrában az aciklovir a HSV-1 ellen a leghatékonyabb, majd ezt csökkenő sorrendben a HSV‑2 és VZV elleni hatékonyság követi. Az aciklovir gátló hatása ezekkel a vírusokkal szemben igen szelektív. Egészséges, nem fertőzött sejtekben a timidin-kináz (TK) enzim az aciklovirt nem használja fel szubsztrátként, ezért emlős sejtekre nézve toxicitása nagyon alacsony. Azonban a HSV, VZV által fertőzött sejtekben a vírus által kódolt timidin kináz enzim az aciklovirt aciklovir-monofoszfáttá alakítja, mely a sejtenzimek által di-, majd trifoszfáttá konvertálódik. Az aciklovir-trifoszfát a DNS-be beépülve, a virális DNS-polimerázzal kölcsönhatásba lépve, lánctermináció útján gátolja a virális DNS replikációját. 

Hosszantartó, vagy ismételt aciklovir-kezelés súlyos immunhiányos betegek esetén kevéssé érzékeny vírusok szelekcióját eredményezheti, melyek nem reagálnak a folyamatos aciklovir kezelésre. A csökkent érzékenységű vírusok nagy része TK-hiányos, azonban módosult TK-val, illetve DNS-sel bíró vírust is kimutattak már. A HSV-izolátumok in vitro aciklovir kezelése kevésbé érzékeny törzsek kifejlődését eredményezheti. A gyakorlatban az aciklovir kezelésre adott klinikai válasz és a HSV-izolátumok in vitro meghatározott érzékenysége közötti kapcsolat nem tisztázott.
Egy olyan klinikai vizsgálatban, ahol 20, normális spermaszámmal rendelkező férfi kapott 1g per os adagolt aciklovirt hat hónapon keresztül, nem mutattak ki klinikailag jelentős hatásokat a spermaszámra, a motilitásra vagy a morfológiára.
5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok
Farmakológiai vizsgálatok minimális szisztémás abszorpciót mutattak az aciklovirnél ismételt bőrfelszíni alkalmazást követően.
5.3
A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei
Az aciklovir sem in vitro, sem in vivo vizsgálatokban nem mutatott sem mutagén, sem karcinogén hatást. 
A nemzetközi standard tesztek eredménye alapján a szisztémásan adagolt aciklovirnek egerekben, patkányokban és nyulakban sem embryotoxikus, sem teratogén hatása nincs. A nem-standard tesztek patkányok esetében foetalis abnormitásokat mutattak, de csak anyai toxicitást is okozó magas szubkután dózisok alkalmazása esetén. A fenti eredmények klinikai vonatkozásai nem egyértelműek.

Patkányokon és kutyákon az általános toxikus tünetekkel együtt nagyrészt reverzibilis negatív hatást figyeltek meg a spermatogenezisre a terápiás dózisokat jóval meghaladó dózisok mellett. Egereken végzett kétgenerációs vizsgálatok nem utaltak arra, hogy az aciklovir hatást gyakorolna a fertilitásra. 
6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK
6.1
Segédanyagok felsorolása

Propil-parahidroxibenzoát, nátrium-hidroxid, metil-parahidroxibenzoát, karbomer, nátrium-lauril-szulfát, cetil-alkohol, dimetikon, tisztított víz.

6.2
Inkompatibilitások

Nem értelmezhető.

6.3
Felhasználhatósági időtartam

3 év. 
6.4
Különleges tárolási előírások

Legfeljebb 25oC–on tárolandó. 

6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése

2 g vagy 5 g krém fehér színű, csavaros, műanyag kupakkal lezárt belső védőbevonattal rendelkező alumínium tubusba töltve. Egy tubus dobozban.

6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk
Külsőleges használatra.

Bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani.
Megjegyzés:  (egy keresztes szer)
Osztályozás: I. csoport

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszerkészítmények (VN)

7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Teva Gyógyszergyár Zrt.

4042 Debrecen

Pallagi út 13.
8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA

OGYI-T-8871/06-07

9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 1999. október 13.

10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA

2019. január 14.
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