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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Xorox 30 mg/g oéni mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje 30 mg acikloviru.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oc¢ni mast

Bila az Sedobila homogenni o¢ni mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Oc¢ni mast Xorox je indikovana K 1écb¢ keratitidy zpisobené virem herpes simplex.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani:

Dospeéli:

Pokud neni pfedepsano jinak, ma se nanaset pétkrat denné (ptiblizné ve 4hodinovych intervalech) lem

prouzek masti do dolniho spojivkového vaku. LéCba ma pokracovat jesté alespon 3 dny po zahojeni.

Pediatricka populace:
Stejné jako u dospélych.

Pouziti u starsich pacientii (> 65 let):
Neni nutna Gprava davkovani.

Pouziti u pacientu s poruchou funkce ledvin a jater:
Neni nutna tprava ddvkovani.

Zpisob podani:
Oc¢ni podani.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
e Hypersenzitivita na valaciklovir.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pouze o¢ni podani. Neni urceno k injekénimu ani peroralnimu podani.
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Nejsou k dispozici dostateéné klinické tidaje 0 pouziti o¢ni masti Xorox na hluboké defekty rohovky
a 0 kombinovaném pouziti ocni masti Xorox s topickymi kortikosteroidy.

V ptipadé soucasné bakterialni infekce musi byt zavedena dalsi antibiotickd 1écba.

Pacienti maji byt informovani, ze bezprostfedné po aplikaci mize dojit k pfechodnému mirnému
pocitu bodani.

Pacienti nemaji béhem 1é¢by o¢ni masti Xorox pouzivat kontaktni cocky.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pii topické aplikaci nebyly identifikovany zadné klinicky vyznamné interakce.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie sledujici vliv topického o¢niho podani acikloviru na fertilitu.

Nejsou k dispozici zadné informace o G¢inku acikloviru na fertilitu zen.

Ve studii provedené s 20 muzi s normalnim poétem spermii bylo prokazano, ze aciklovir podavany
peroralné v davkach az 1 g denné po dobu az Sesti mésicit nema zadny klinicky vyznamny dopad na
pocet, pohyblivost ¢i morfologii spermii. Pfi doporu¢eném pouzivani piipravku Xorox je o¢ekavana
systémova expozice acikloviru zanedbatelna a nepiedpoklada se zadné riziko.

Tehotenstvi

Poregistra¢ni t€hotensky registr pacientek, které pouzivaly aciklovir dokumentuje vysledky téhotenstvi
u Zen vystavenych pusobeni acikloviru. Zjisténi registru neprokazala narist v poctu vrozenych vad
popisovanych mezi subjekty vystavenymi pusobeni acikloviru v porovndni s bé&Znou populaci
a u ptipadnych vrozenych vad se neprokazala zadna jedine¢nost ani konzistentni vzorec, které by
poukazovaly na spolecnou pficinu.

Systémové podavani acikloviru v ramei mezinarodné uznavanych standardnich testd nemeélo u kralikd,
potkanil ani mys$i embryotoxické ani teratogenni u¢inky.

Pti doporu¢eném pouzivani piipravku Xorox se neptedpoklada zadny dopad na téhotenstvi, protoze
o¢ekavana systémova expozice acikloviru je zanedbatelna. Pokud to bude nutné, 1ze o¢ni mast Xorox
b&hem téhotenstvi pouzivat.

Kojeni

Omezené udaje poukazuji na skutenost, Ze 1ék prechazi pfi syst¢émovém podavani do matefského
mléka.

Nicméné davka pfijata kojencem po pouziti o¢ni masti Xorox matkou by byla nevyznamna. Béhem
kojeni je mozné zvazit pouzivani ocni masti Xorox.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie zkoumajici Gi¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

O¢ni mast Xorox muze ovlivnit zrakovou schopnost, proto se pii fizeni nebo obsluze stroju
doporucuje opatrnost.

4.8 Nezadouci ucinky

Bezprosttedné po aplikaci o¢ni masti mize dojit k docasnému mirnému bodani nebo paleni, to vsak na
1é¢bu nema vliv.



Zavazné nezadouci ucinky po systémovém podani acikloviru jsou vzacné a vétSina z téchto priznaki
je reverzibilni.

Nezadouci u¢inky jsou uvedeny niZe podle t¥id organovych systémti MedDRA a podle frekvence.
Pouzité kategorie frekvenci jsou nasledujici:
Velmi ¢asté: (= 1/10)

Casté: (> 1/100 a < 1/10)
Méné casté: (> 1/1 000 a < 1/100)
Vzacné: (= 1/10 000 a < 1/1 000)

Velmi vzacné: (< 1/10 000)

Neni zndmo:  z dostupnych udajii nelze urcit.

S ohledem na povahu nezadoucich ucinkti neni mozné jasné stanovit, zda tyto reakce byly zpiisobeny
onemocnénim nebo podanim 1éku. Jako zaklad pro ptifazeni frekvence nezadoucich t¢inkt byla
pouzita postmarketingova spontdnni hlaseni.

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: Okamyzita hypersenzitivni reakce véetné angioedému (Quinckeho edém, bledy
otok kiize, zejména v obliceji) a urtikarie (koptivka)

Poruchy oka:
Velmi Casté: Keratitis punctata superficialis. To nevyzadovalo pfed¢asné ukonceni 1é¢by a

hojeni probé&hlo bez nésledku.

Mén¢ Casté: Ptechodné mirné bodani nebo paleni, ke kterému dochéazi bezprosttedné po
aplikaci, konjunktivitida
Vzicné: blefaritida

HlaSeni podezieni na nezddouci Géinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani. I v ptipadé, ze by pacient spolkl cely obsah 4,5g tuby o¢ni
masti Xorox obsahujici 135 mg acikloviru, se neo¢ekavaji zadné nezadouci ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antiinfektiva, virostatika, aciklovir
ATC kod: SOLADO3

Mechanismus t¢inku: Aciklovir je purinovy nukleosidovy analog, ktery in vitro vykazuje vysokou
aktivitu proti viru herpes simplex typu 1 a 2, a také proti viru varicella zoster.

V burikach infikovanych herpes virem je aciklovir v prvnim kroku fosforylovan thymidinkinazou viru
na monofosfat. V dalSich krocich je pfeménén na di- a trifosfat s G¢asti vlastnich enzymu bunky. Na
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jedné strané aciklovir-trifosfat inhibuje DNA-polymerazu viru a na druhé strané se integruje do DNA
viru namisto deoxyguanosin-trifosfatu, coz ma za nasledek naruseni syntézy DNA viru.

Vzhledem ke skute¢nosti, ze pfijimani acikloviru upfednostiuji buiky infikované herpetickym virem,
a také diky selektivni pfeméné na aktivni trifosfatovou formu se piipravek vyznacuje nizkou toxicitou
vuci lidskym buitkdm, které nejsou virem zasaZeny.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Aciklovir je rychle absorbovan epitelem rohovky apovrchovymi o¢nimi tkanémi, penetruje do

komorové vody a dosahuje 1écebné hladiny o koncentraci ptiblizné 7,5 pmol/l.

Distribuce
Po topické aplikaci do oka nebylo mozné stavajicimi metodami detekovat aciklovir v krvi. Stopova
mnozstvi vS§ak mohou byt naméfena v moci. Tyto koncentrace nejsou klinicky vyznamné.

Biotransformace
Aciklovir ~ je  pusobenim  enzymu  aldehyddehydrogenazy  metabolizovan na  9-
karboxymethoxymethylguanin.

Eliminace
Aciklovir je vylu€ovan ledvinami, a to jak prostiednictvim glomerulérni filtrace, tak tubularni sekreci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky Siroké $kaly testi na mutagenitu provadénych in vitro iin vivo naznacuji, ze aciklovir
nepfedstavuje genetické riziko pro ¢lovéka.

V dlouhodobych studiich na potkanech a mysich nebyla zjisténa kancerogenita acikloviru.

Z velké miry reverzibilni nezadouci u¢inky na spermatogenezi v souvislosti s celkovou toxicitou
U potkanti a pstt byly hlaSeny pouze pii takovych davkach acikloviru, které vyrazné prekracovaly
davky podavané béhem lécby. Dvougeneracni studie na mySich neodhalily zadné ucinky peroralné
podavaného acikloviru na fertilitu.

Systémové podavani acikloviru v ramci mezinarodn€ uznavanych standardnich testd nemeélo u kralikd,
potkanil ani mysi embryotoxické ani teratogenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

bilé vazelina

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokazana po dobu 30 dni pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska smi byt pfipravek po prvnim otevieni uchovavan maximalné 28 dni pii

teploté 25 °C. Jina doba a jiné podminky uchovavani jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila hlinikova tuba s vnitinim epoxy-fenolovym lakem a bilou HDPE hubici a uzdvérem obsahujici
4,5 g masti.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1&Civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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