Oktober 2013

Fachinformation

{S) URSAPHARM

Virupos®

4

2,

. Bezeichnung des Arzneimittels

Virupos® 30 mg/g Augensalbe

Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Wirkstoff:
1 g Salbe enthalt

Aciclovir 30 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Augensalbe

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Durch das Herpes-simplex-Virus hervorge-
rufene Hornhautentziindung des Auges.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Ein etwa 1 cm langer Salbenstrang wird

5-mal taglich alle 4 Stunden tagstber in
den Bindehautsack eingebracht.

Durch Herunterziehen des unteren Lids
wird der Bindehautsack frei, in den dann
der Salbenstrang eingebracht wird.

Durch SchlieBen der Lider und Bewegen
des Augapfels erfolgt eine Verteilung des
Salbenstranges.

Kinder
Es liegen keine Erfahrungen bei Kindern
VOr.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

Nach Abheilung der Hornhautentziindung
soll die Behandlung mindestens noch
3 Tage lang weitergefiihrt werden.

Augensalben sollten grundsatzlich soange-
wendet werden, dass ein Kontakt der Tu-
benspitze mit Auge oder Gesichtshaut ver-
mieden wird.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Aciclovir, Vala-
ciclovir oder einen der sonstigen Bestand-
teile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten sollen dartber informiert werden,
dass es unmittelbar nach dem Einbringen
der Salbe zu einem vorlibergehenden
leichten Stechen bzw. Brennen kommen
kann.

Patienten sollen wahrend der Behandlung
mit Virupos das Tragen von Kontaktlinsen
vermeiden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher wurden keine klinisch signifikanten
Wechselwirkungen beobachtet.

Hinweis: Wenn andere topische Augenarz-
neimittel zur gleichen Zeit angewendet
werden, sollte zwischen der Applikation ein

011623-37

zeitlicher Abstand von etwa 15 Minuten
eingehalten werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Fertilitat
Siehe klinische Studien in Abschnitt 5.2

Schwangerschaft

Der mdogliche Nutzen flr die Mutter muss
gegen ein potentielles Risiko fur das Kind
abgewogen werden.

Ein  Post-Marketing Schwangerschafts-
register dokumentiert den Ausgang von
Schwangerschaften nach Anwendung von
Aciclovir. Es zeigte sich bei Personen, die
Aciclovir angewandt hatten, keine erhéhte
Anzahl an kongenitalen Anomalien im Ver-
gleich zur allgemeinen Bevolkerung. Auf-
getretene Anomalien zeigten weder ein ein-
deutiges noch konsistentes Muster, das auf
eine gemeinsame Ursache hindeuten wur-
de.

Die systemische Anwendung von Aciclovir
zeigte in international akzeptierten Stan-
dardtests keine embryotoxischen oder te-
ratogenen Effekte an Hasen, Ratten oder
Mausen.

In einem Nicht-Standardtest an Ratten
wurden foétale Anomalien beobachtet, aber
nur nach sohohen subkutanen Dosen, die
fUr die Mutter toxisch waren. Die klinische
Relevanz von diesen Ergebnissen ist unklar.

Stillzeit

Die vorliegenden, in der Anzahl begrenzten
Daten zeigen, dass Aciclovir nach systemi-
scher Anwendung in die Muttermilch tber-
tritt. Die Dosis, die von einem gestillten
Baby nach Anwendung von Aciclovir Salbe
oder Augensalbe an der Mutter erreicht
wird, ist jedoch zu vernachlassigen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann aufgrund seiner
fettartigen Beschaffenheit zu vorlberge-
hender Beeintréchtigung des Sehens fih-
ren. Besondere Vorsicht ist deshalb beim
Lenken von Kraftfahrzeugen, bei der Arbeit
ohne sicheren Halt und der Bedienung von
Maschinen angezeigt.

4.8 Nebenwirkungen

Folgende Klassifikation bezlglich Haufig-
keitsangaben von Nebenwirkungen wurde
angewendet:

Sehr haufig (> 1/10),

Haufig (> 1/100 und < 1/10),

Gelegentlich (> 1/1.000 und < 1/100),
Selten (= 1/10.000 und < 1/1.000),

Sehr selten (< 1/10.000).

FUr die Einteilung der Nebenwirkungen in
Haufigkeitskategorien wurden Daten aus
klinischen Studien mit Aciclovir 3% Augen-
salbe herangezogen. Aufgrund der Art der
beobachteten Nebenwirkungen ist es nicht
moglich eindeutig zu bestimmen, welche
Ereignisse in Zusammenhang mit der Ver-
abreichung des Medikamentes stehen und
welche mit der Erkrankung in Zusammen-
hang stehen. Fur die nach der Zulassung
beobachteten Nebenwirkungen wurden zur

Errechnung der Haufigkeit Spontanberichte
als Basis herangezogen.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Akute Uberempfindlichkeitsre-
aktion einschlieBlich angioneurotischem
Odem und Urtikaria.

Augenerkrankungen
Sehr haufig: Oberflachliche Keratopathia
punctata.

Diese erforderte in der Regel kein vorzeiti-
ges Behandlungsende und heilte ohne
sichtbare Folgen aus.

Haufig: Vorlbergehendes leichtes Stechen
oder Brennen.
Konjunktivitis.

Selten: Blepharitis

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut ftr Arzneimittel und
Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn,

Webseite: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Auch bei Verschlucken des gesamten In-
haltes einer Tube, die 135 mg Aciclovir
enthalt, sind keine unerwlinschten Wirkun-
gen zu erwarten.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Ophthalmikum/Antivirales Mittel,
ATC-Code: SO1ADO3

Aciclovir ist eine pharmakologisch inaktive
Substanz, die erst nach Penetration in eine
Zelle, die mit Herpes-simplex-Viren (HSV)
oder Varicella-zoster-Viren (VZV) infiziert ist,
zu einem Virostatikum wird. Diese Aktivie-
rung des Aciclovirs wird katalysiert durch
die HSV- oder VZV-Thymidinkinase, ein
Enzym das die Viren zu ihrer Replikation
dringend bendtigen. Vereinfacht kann man
sagen, dass das Virus sein eigenes Viro-
statikum synthetisiert. Im Einzelnen laufen
dabei folgende Schritte ab:

1. Aciclovir penetriert vermehrt in Herpes-
infizierte Zellen.

2. Die in diesen Zellen vorliegende Virus-
Thymidinkinase phosphoryliert Aciclovir
zum Aciclovir-Monophosphat.

3. Zelluldre Enzyme Uberflihren Aciclovir-
Monophosphat in das eigentliche Viro-
statikum, das Aciclovir-Triphosphat

4. Aciclovir-Triphosphat besitzt eine 10—-30-
mal stérkere Affinitat zur Virus-DNS-Poly-
merase als zur zelluldren DNS-Poly-
merase und hemmt somit selektiv die
Aktivitat des viralen Enzyms.
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5. Die Virus-DNS-Polymerase baut dari-
ber hinaus Aciclovir in die Virus-DNS
ein, wodurch ein Kettenabbruch bei der
DNS-Synthese erfolgt.

Diese Einzelschritte fUhren insgesamt zu
einer sehr wirkungsvollen Reduktion der
Virusproduktion.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Salbenanwendung am Auge konnten
Aciclovir-Konzentrationen ~ von  durch-
schnittlich 7,5 umol/l im Kammerwasser
ermittelt werden. Diese Spiegel Uberschrit-
ten um ein Vielfaches die virostatisch wirk-
same Konzentration gegenUber
Herpes-simplexViren, so dass auch intra-
okulare HSV-Erkrankungen therapierbar
waren.

Bei Patienten, denen 5-mal taglich Uber ei-
nen Zeitraum von 14 Tagen Aciclovir-haltige
Augensalbe in den Bindehautsack verab-
reicht wurde, konnte kein Aciclovir im Plas-
ma nachgewiesen werden. Die Nachweis-
grenze fUr Aciclovir betrug 0,01 umol/I.
Aciclovir-Konzentrationen im Blut konnten
nach Salben-Anwendung am Auge nicht
festgestellt werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Prifungen der lokalen Vertraglichkeit der
Augensalbe:

Es wurden 1%ige, 3%ige und 6%ige Aci-
clovir-haltige Augensalbe im Vergleich zur
alleinigen Salbengrundlage und isotoni-
scher Kochsalzlésung am gesunden Kanin-
chenauge im Hinblick auf mdgliche Augen-
irritationen untersucht. Die Prifsubstanzen
wurden 5-mal taglich all 172 Stunden Uber
einen Gesamtzeitraum von 21 Tagen in den
Konjunktivalsack des Kaninchenauges ein-
gebracht.

Es wurden keine signifikanten histologi-
schen und mikroskopischen Veranderun-
gen in den einzelnen Prifgruppen beob-
achtet. Veranderungen des Fundus traten
ebenfalls nicht auf. Weitere Untersuchun-
gen wurden mit dieser Darreichungsform
nicht durchgefiihrt, da die aus der Salbe
resorbierte Wirkstoffmenge zu keinen nach-
weisbaren Blutspiegeln flhrte (s. auch Ab-
schnitt 5.2 Pharmakokinetik).

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

weiBes Vaselin

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Virupos® ist nach Anbruch 4 Wochen ver-
wendbar.

Virupos® soll nach Ablauf des Verfalldatums
(siehe Umkarton oder Tube) nicht mehr an-
gewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Tube aus Aluminium mit Schraubverschluss
aus Polyethylen.

Die folgende PackungsgroBe ist erhaltlich:
Faltschachtel mit 1 Tube zu 4,5 g

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
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