FACHINFORMATION
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Arzneimittel GmbH

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Virupos 30 mg/g Augensalbe

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 g Salbe enthalt
Aciclovir 30 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Augensalbe

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Durch das Herpes-simplex-Virus hervorgerufene 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 tagsuber in den Bindehautsack eingebracht.

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

Augensalben sollten grundsatzlich so angewendet werden, dass ein Kontakt der Tubenspitze mit Auge oder Gesichtshaut vermie-
den wird.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Aciclovir, Valaciclovir oder einen der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Patienten sollen dariber informiert werden, dass es unmittelbar nach dem Einbringen der Salbe zu einem voriibergehenden leich-
ten 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 Augenarzneimittel zur gleichen Zeit angewendet werden, sollte zwischen der Applikation ein zeitli-
cher Abstand von etwa 15 Minuten eingehalten werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Fertilitat
Siehe klinische Studien in Abschnitt 5.2

Schwangerschaft
Der mogliche Nutzen fir die Mutter muss gegen ein potentielles Risiko fir das Kind abgewogen werden.

Ein Post-Marketing Schwangerschafts-register dokumentiert den Ausgang von Schwangerschaften nach Anwendung von Aciclo-
vir. Es zeigte sich bei Personen, die Aciclovir angewandt hatten, keine erhohte Anzahl an kongenitalen Anomalien im Vergleich zur
allgemeinen Bevolkerung. Aufgetretene Anomalien zeigten weder ein eindeutiges noch konsistentes Muster, das auf eine gemein-
same Ursache hindeuten wirde.

Die systemische Anwendung von Aciclovir zeigte in international akzeptierten Standardtests keine embryotoxischen oder terato-
genen Effekte an Hasen, Ratten oder Mausen.

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

Stillzeit
Die vorliegenden, in der Anzahl begrenzten Daten zeigen, dass Aciclovir nach systemischer Anwendung in die Muttermilch tber-
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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 voriibergehender Beeintrachtigung des Sehens fiihren. Be-
sondere Vorsicht ist deshalb beim Lenken von Kraftfahrzeugen, bei der Arbeit ohne sicheren Halt und der Bedienung von Maschi-
nen angezeigt.

4.8 Nebenwirkungen

Folgende Klassifikation beztiglich Haufigkeitsangaben von Nebenwirkungen wurde angewendet:
Sehr haufig (=1/10),

Haufig (=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).

Fur die Einteilung der Nebenwirkungen in Haufigkeitskategorien wurden Daten aus klinischen Studien mit Aciclovir 3 % Augensalbe
herangezogen. Aufgrund der Art der beobachteten Nebenwirkungen ist es nicht moglich eindeutig zu bestimmen, welche Er-
eignisse in Zusammenhang mit der Verabreichung des Medikamentes stehen und welche mit der Erkrankung in Zusammenhang
stehen. Fir die nach der Zulassung beobachteten Nebenwirkungen wurden zur Errechnung der Haufigkeit Spontanberichte als Ba-
sis herangezogen.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Akute Uberempfindlichkeitsreaktion einschlieRlich angioneurotischem Odem und Urtikaria.

Augenerkrankungen
Sehr haufig: Oberflachliche Keratopathia punctata.

Diese erforderte in der Regel kein vorzeitiges 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 Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir 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 Inhaltes einer Tube, die 135 mg Aciclovir enthalt, sind keine unerwiinschten Wirkungen zu
erwarten.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmikum/Antivirales Mittel, ATC-Code: SOTADO3

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 Aktivierung des Aciclovirs wird katalysiert durch

die HSV- oder VZV-Thymidinkinase, ein Enzym, dass die Viren zu ihrer Replikation dringend bendtigen. Vereinfacht kann man sa-
gen, dass das Virus sein eigenes Virostatikum 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 Uberflhren Aciclovir-Monophosphat in das eigentliche Virostatikum, das Aciclovir-Triphosphat

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

5. Die Virus-DNS-Polymerase baut dariber hinaus Aciclovir in die Virus-DNS ein, wodurch ein Kettenabbruch bei der DNS-
Synthese erfolgt.

Diese Einzelschritte fiihren insgesamt zu einer sehr wirkungsvollen Reduktion der Virusproduktion.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Salbenanwendung am Auge konnten Aciclovir-Konzentrationen von durchschnittlich 7,5 umol/l im Kammerwasser ermittelt
werden. Diese Spiegel Uberschritten um ein Vielfaches die virostatisch wirksame Konzentration gegentber Herpes-simplex-Viren,
so dass auch intraokulare HSV-Erkrankungen therapierbar waren.

Bei Patienten, denen 5-mal taglich tUber einen Zeitraum von 14 Tagen Aciclovir-haltige Augensalbe in den Bindehautsack verab-
reicht wurde, konnte kein Aciclovir im Plasma nachgewiesen werden. Die Nachweisgrenze fiir Aciclovir betrug 0,017 pmol/I.
Aciclovir-Konzentrationen im Blut konnten nach Salben-Anwendung am Auge nicht festgestellt werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Priifungen der lokalen Vertraglichkeit der Augensalbe:

Es wurden 1 %ige, 3 %ige und 6 %ige Aciclovir-haltige Augensalbe im Vergleich zur alleinigen Salbengrundlage und isotonischer
Kochsalzlosung am gesunden Kaninchenauge im Hinblick auf mégliche Augenirritationen untersucht. Die Priifsubstanzen wurden
5-mal taglich all 1% Stunden uber einen Gesamtzeitraum von 271 Tagen in den Konjunktivalsack des Kaninchenauges eingebracht.

Es wurden keine signifikanten histologischen und mikroskopischen Verénderungen in den einzelnen Priifgruppen beobachtet. Ver-
anderungen des Fundus traten ebenfalls nicht auf. Weitere Untersuchungen wurden mit dieser Darreichungsform nicht durchge-
fiihrt, da die aus der Salbe resorbierte Wirkstoffmenge zu keinen nachweisbaren Blutspiegeln fihrte (s. auch Abschnitt 5.2 Phar-
makokinetik).

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

weilles Vaselin

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Virupos ist nach Anbruch 4 Wochen verwendbar.

Virupos soll nach Ablauf des Verfalldatums (siehe Umkarton oder Tube) nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Tube aus Aluminium mit Schraubverschluss aus Polyethylen.
Die folgende PackungsgroRe ist erhaltlich:

Faltschachtel mit T Tube zu 4,5 g

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

URSAPHARM
Industriestralle 35
D-66129 Saarbriicken
Telefon: (0 68 05) 92 92-0
Telefax:

Med.-Wiss. Abteilung
(068 05) 92 92-87
Vertrieb

(0 68 05) 92 92-222

8. Zulassungsnummer
22226.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlangerung der Zulassung
Datum der Erteilung der Zulassung: 12.08.1996

10. Stand der Information
Oktober 2013
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11. Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig
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