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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Acic®-Ophtal®
1 g Augensalbe enthélt 30 mg Aciclovir
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Aciclovir
1 g Augensalbe enthalt 30 mg Aciclovir.

Sonstige Bestandteile:
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Augensalbe

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Durch das Herpes-simplex-Virus hervorge-
rufene Hornhautentziindung des Auges.
4.2 Dosierung, und Art der Anwendung

Dosierung

Ein etwa 1 cm langer Salbenstrang wird
5-mal taglich alle 4 Stunden in den unteren
Bindehautsack eingebracht.

Art und Dauer der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

Um einen wirkungsvollen Einfluss auf den
Infektionsverlauf zu ermdglichen, sollte bei
Herpes-Erkrankungen des Auges so frih
wie moglich mit der Behandlung begonnen
werden.

(siehe auch Abschnitt 4.8)

Nach Abheilung der Hornhautentzindung
soll die Behandlung mindestens noch 3 Ta-
ge weitergefuhrt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Wéhrend einer Herpes-Erkrankung der
Hornhaut und ihrer Behandlung mit Acic®-
Ophtal® sollten keine Kontaktlinsen getra-
gen werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Keine.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Spezielle Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln sind nicht bekannt, dennoch sollte
bei zusétzlicher Behandlung mit anderen
Augentropfen/Augensalben zwischen der
Anwendung der unterschiedlichen Medika-
mente mindestens ein Zeitraum von 15 Mi-
nuten liegen. Augensalben sollten als Letz-
tes verabreicht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Obwohl nach lokaler Anwendung keine
Hinweise auf einen Ubertritt von Aciclovir in
die Blutbahn oder Muttermilch vorliegen,
sollte in der Schwangerschaft und Stillzeit
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die Anwendung von Acic®-Ophtal® erst
nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den Arzt erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel beeinflusst auch bei be-
stimmungsgemaBem Gebrauch aufgrund
seiner fettartigen Beschaffenheit vortber-
gehend die Sehleistung und somit das
Reaktionsvermdgen im StraBenverkehr oder
bei der Bedienung von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (> 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Kurz nach Einbringen der Augensalbe kann
ein leichtes, schnell wieder abklingendes
Brennen auftreten. Sehr selten kann es bei
langerer Anwendung (Uber 14 Tage) zu ei-
ner oberflachlichen entziindlichen Reaktion
des unteren Hornhautrandes und der an-
grenzenden Bindehaut sowie zu oberflach-
lichen Hornhautdefekten (Keratitis punctata
superficialis) kommen, die in der Regel oh-
ne Folgeerscheinungen ausheilen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

Schéaden durch Uberdosierung kénnen
nicht“ausgeschlossen werden. Deshalb ist
eine Uberdosierung zu vermeiden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Guanosin-Analogon, Virustatikum, Virus-
DNS-Polymerase-Hemmstoff

ATC-Code: SO1ADO3

Aciclovir ist eine pharmakologisch inaktive
Substanz, die erst nach der Penetration in
eine Zelle, die mit Herpes-simplex-Viren
(HSV) oder Varicella-zoster-Viren (VZV) infi-
ziert ist, zu einem Virustatikum wird. Diese
Aktivierung des Aciclovir wird katalysiert

durch die HSV- oder VZV-Thymidinkinase,
ein Enzym, das die Viren zu ihrer Replika-
tion dringend benétigen. Vereinfacht kann
man sagen, dass das Virus sein eigenes
Virustatikum 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. Zellulare Enzyme UberfUhren Aciclovir-
Monophosphat in das eigentliche Virus-
tatikum, das Aciclovir-Triphosphat.

4. Aciclovir-Triphosphat besitzt eine 10- bis
30-mal starkere Affinitat zur Virus-DNS-
Polymerase als zur zelluldren DNS-Poly-
merase und hemmt somit selektiv die
Aktivitat des viralen Enzyms.

5. Die Virus-DNS-Polymerase baut darliber
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.

Im Plague-Reduktions-Test wurde fur HSV-
infizierte Vero-Zellen (Zellkultur aus dem
Nierenparenchym der grinen Meerkatze) ein
EDso-Hemmwert von 0,1 umol Aciclovir/I
gemessen, dagegen war ein EDsqo-Wert von
300 umol Aciclovir/l erforderlich, um das
Wachstum nicht infizierter Vero-Zellkulturen
zu verhindern. Somit ermittelt man fur Zell-
kulturen therapeutische Indizes bis zu 3000.

Wirkungsspektrum in vitro

Sehr empfindlich:
Herpes-simplex Virus Typ | und Il
Varicella-zoster-Virus.

Empfindlich:
Epstein-Barr-Virus.

Teilweise empfindlich bis resistent:
Zytomegalie-Virus.

Resistent:
RNS-Viren,
Adenoviren,
Pockenviren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Salbenanwendung am Auge konnten
Aciclovir-Konzentrationen von durchschnitt-
lich 7,5 pumol/I im Kammerwasser ermittelt
werden. Diese Spiegel Uberschritten um ein
Vielfaches die virustatisch wirksame Kon-
zentration gegenUber Herpes-simplex-Vi-
ren, so dass auch intraokulare HSV-Erkran-
kungen therapierbar sind.

Bei Patienten, denen 5-mal taglich tber ei-
nen Zeitraum von 14 Tagen Aciclovir in den
Bindehautsack verabreicht wurde, konnte
kein Aciclovir im Plasma nachgewiesen
werden. Die Nachweisgrenze flr Aciclovir
betrug 0,01 umol/I.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Prafungen der lokalen Vertraglichkeit der
Augensalbe:

Es wurde 1%ige, 3%ige und 6%ige Aciclo-
vir-haltige Augensalbe im Vergleich zur al-
leinigen Salbengrundlage und isotonischer
Kochsalzlésung am gesunden Kaninchen-
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auge im Hinblick auf mdgliche Augenirri-
tationen untersucht. Die Priufsubstanzen
wurden 5-mal t&glich alle 1%2 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 Untersuchungen wurden mit dieser
Darreichungsform nicht durchgefihrt, da
die aus der Salbe resorbierte Wirkstoff-
menge zu keinen nachweisbaren Blutspie-
geln fuhrte (s. auch Abschnitt 5.2 Pharma-
kokinetische Eigenschaften).

5.4 Bioverfiigbarkeit
Aciclovir-Konzentrationen im Blut konnten
nach Salben-Anwendung am Auge nicht
festgestellt werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

WeiBes Vaselin.

6.2 Inkompatibilitédten

Bisher nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Arzneimittel ist in unversehrter Pa-
ckung 3 Jahre haltbar.

Nach Ablauf des Verfallsdatums darf Acic®-
Ophtal® nicht mehr angewendet werden
(siehe Faltschachtel und Tube).

Die Augensalbe darf nach Anbruch nur
1 Monat verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Tube mit 4,5 g Augensalbe.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173
13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

Im Mitvertrieb

Dr. Robert Winzer Pharma GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173
13581 Berlin

E-Mail: drwinzer@bausch.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
13027.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
04.10.1995

10. STAND DER INFORMATION
11.2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

001325-42124
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