SASKANOTS ZVA 23-05-2023

ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Aciclovir Actavis 50 mg/g krems

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 g kréma satur 50 mg aciklovira (aciclovirum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
1 g kréma satur 67,5 mg cetostearilspirta, 7,5 mg natrija laurilsulfata un 400 mg propilénglikola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Kréms.
Balts, viendabigs kréms.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aciclovir Actavis tiek lietots Herpes simplex virusa infekcijas uz lipam un sejas arstésanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie (taja skaita gados vecaki pacienti)

Aciclovir Actavis jalieto piecas reizes diena ar apméram Cetru stundu intervalu (nakts laika zales
nelieto). Terapija jaturpina piecas dienas. Ja sadziSana p&c piecam dienam nav pilniga, tad terapiju var
turpinat vél piecas dienas.

Lieto$anas veids

LietoSanai uz adas.

Aciclovir Actavis kréms jalieto pec iespgjas atrak péc infekcijas saks$anas uz jau esoSiem bojajumiem
vai arT uz vietam, kur sagaidami adas bojajumi. Recidivu gadijuma loti svarigi sakt terapiju Iidzko
paradas pirmas slimibas pazimes vai bojajumi.

Terapija ar Aciclovir Actavis krému neizskauz virusu un nesamazina recidivu biezumu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret acikloviru, valacikloviru, propilénglikolu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta
uzskaitttajam paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
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Aciclovir Actavis krému nedrikst lietot uz glotadam, pieméram, mutes dobuma, ap acim, maksti, jo tas
var biit kairino$s. Ipasa piesardziba jaievero, lai izvairttos no nejausas kréma nokliSanas acis.

Pacientiem ar smagu imiinsistémas nomakumu (piemeram, pacientiem ar AIDS vai pacientiem,
kuriem veikta kaulu smadzenu parstadiSana) jaapsver iesp€ja lietot acikloviru iekskigi. Siem
pacientiem jaiesaka konsultgties ar arstu par jebkuras infekcijas arstésanu.

Paligvielas

Cetostearilspirts
Var izraisit lokalas adas reakcijas (piem&ram, kontaktdermatitu).

Natrija laurilsulfats

Natrija laurilsulfats var izraisit lokalas adas reakcijas (piem&ram, durstiSanas vai dedzinasanas sajtitu)
vai pastiprinat adas reakcijas, ko izraisa citas zales, ja tas uzklatas uz ta pasa laukuma.

Adas biezums ievérojami atkiras atkariba no kermena vietas un vecuma, un var biit nozimigs faktors
jutiba pret natrija laurilsulfatu (NLS).

Jutiba pret NLS mainisies arT atkariba no zalu formas veida (un citu paligvielu iedarbibas), NLS
koncentracijas, kontakta ilguma un pacientu populacijas (bérni, hidratacijas [imenis, adas krasa un
slimibas).

Pacientu populacija ar pavajinatu adas barjeras funkciju, pieméram, ar atopisko dermatitu, ir vairak
jutigi pret NLS kairino$ajam 1paSibam.

Propilénglikols
Propilénglikols var izraisit adas kairinajumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav konstatéta kliniski nozimiga mijiedarbiba.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baros$ana ar kriiti

Griitnieciba
Aciklovira lietoSana jaapsver tikai tada gadijuma, ja iesp&jamais ieguvums atsver iesp&jamo nezinamo
risku, tomér aciklovira sisteémiska iedarbiba p&c aciklovira kréma lokalas lietoSanas ir loti maza.

Pécregistracijas aciklovira griitniecibas registra ir dokumentéta informacija par gratniecibas iznakumu
sievietém, kuras bijusas paklautas jebkuras aciklovira zalu formas iedarbibai. Registra dati neliecina,
ka individiem, kuri bijusi paklauti aciklovira iedarbibai, batu lielaks iedzimtu patologiju skaits neka
vispargja populacija, un neviena no iedzimtajam patologijam nebija unikala vai ar lidzigu norisi, kas
lautu domat, ka tam ir kopgjs celonis.

Aciklovira sisteémiska lietoSana starptautiski akceptetos standarta testos neizraisija embriotoksisku vai
teratogénu iedarbibu trusiem, zurkam vai peleém.

Veicot nestandarta p&tfjumus ar zurkam, novéroja augla anomalijas, bet tikai gadijumos, kad tika
lietotas tik lielas devas subkutani, kas izraisja toksicitati matites organisma. So datu klmniska nozime ir
neskaidra.

BaroSana ar kriiti
Ierobezoti dati par cilvékiem liecina, ka §1s zales péc sistemiskas lietoSanas izdalas mates piena.
Tomer deva, kadu sanem zidainis p&c tam, kad mate lietojusi aciklovira krému, ir nenozimiga.

Fertilitate
Skatit 5.3. apakspunktu.
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4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Lidz $im nav zinama ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas
Nevelamo blakusparadibu sastopamibas biezuma klasifikacijai izmantots sekojoss sadaltjums: ]oti
biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10000 lidz <1/1000), loti
reti (<1/10000), nav zinami (nav iesp&jams noteikt p&c pieejamiem datiem).
Nemot véra noveroto nevélamo blakusparadibu veidu, nav iesp&jams viennozimigi noteikt, kuras
nevélamas blakusparadibas bija saistitas ar zalu liectoSanu, bet kuras — ar slimibu. Lai noteiktu

sastopamibas biezumu notikumiem, kuri noveroti péc zalu registracijas, izmantoti spontano zinojumu
dati.

Sastopamibas Blakusparadibas

bieZums

Imiinas sistemas trauceéjumi

Loti reti: Tulitejas paaugstinatas jutibas reakcijas, taja skaita angioedéma un
natrene.

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: Parejosa dzelosa vai dedzinosa sajuta péc aciklovira kréma lietoSanas.
Viegls adas sausums vai zvino$anas.
Nieze.

Reti: Eritéma. Kontaktdermatits péc lietosanas. Veicot jutiguma testus,
noskaidrots, ka reaggjosas vielas visbiezak ir kréma sastavdalas, nevis
aciklovirs.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Iekskigi lietojot visu tiibinas saturu, kura ir 250 mg aciklovira, nav sagaidama nevélama ietekme.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antibiotikas un kimijterapeitiski dermatologiski lidzekli; ATK kods:
D06BB03

Aciklovirs ir pretvirusu lidzeklis, kas in vitro ir loti aktivs pret herpes simplex virusa (HSV) 1. un 2.
tipu. Toksicitate ziditaju $tnu kulttras ir zema.

P&c iekltsanas herpes inficétaja stna aciklovirs fosforilgjas par aktivu aciklovira trifosfata
savienojumu. Pirmais posms $aja procesa ir atkarigs no HSV-kod&tas timidinkinazes klatbiitnes.
Aciklovira trifosfats darbojas ka inhibitors un substrats herpes - specifiskai DNS polimerazei, kavéjot
talaku virusa DNS sint€zi un neietekmgjot normalos $iinas procesus.

Divos lielos, dubultaklos, randomizgtos kliniskos p&tfjumos, kuros tika ieklauti 1385 pacienti ar
recidivgjosu herpes labialis, 5 % aciklovira kréma lietosana 4 dienas tika salidzinata ar placebo. Sajos
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pétijumos, lietojot aciklovira krému, laiks no terapijas sakuma lidz sadziSanai bija 4,6 dienas un 5
dienas, lietojot placebo (p<0,001). Aciklovira grupa sapju ilgums p&c terapijas sakuma bija 3 dienas
un placebo grupa tas bija 3,4 dienas (p=0,002). Kopuma, apmeram 60 % pacientu saka terapiju
izsitumu agrina stadija (prodromalais periods vai erit€éma), bet 40% - v€lina stadija (papula vai
vezikula). Rezultati abas pacientu grupas bija 1idzigi.

5.2. Farmakokinétiskas Ipasibas

Farmakologiskie p&tijumi liecina par loti nelielu aciklovira sisteémisko uzsiikSanos, lietojot aciklovira
krému atkartoti.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Rezultati, kas iegtiti dazados in vitro un in vivo mutagenitates p&tijumos, liecina, ka acikloviram
nepiemit genétisks risks cilvekiem.

Ilgstosos petijumos ar zurkam un pelém netika pieradita aciklovira kancerogenitate.
Ir zinots par atgriezenisku nelabveligu ietekmi uz spermatogenézi saistiba ar vispargjo toksicitati
zurkam un suniem, ja sist€miski lieto aciklovira devas, kas ieverojami parsniedz terapeitiskas devas.

P&tijumos ar pelem divas paaudz€s nav noverota ietekme uz auglibu pec iekskigas aciklovira
lietoSanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Poloksamérs 407

Cetostearilspirts

Natrija laurilsulfats

Vazelins, baltais

Vazelinella

Propilénglikols (E1520)

Dimetikons 20

Glicerina monostearata un polioksietiléna stearata maisijums
Attirits Gdens

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

6.2. Nesaderiba

Nav piemé&rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperattra lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aluminija tiibina kartona kastitg.
Katra tubina satur 5 g krema.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

02-0350

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2002. gada 6. decembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 25. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

05/2023
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