PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aciklovir ABECE 50 mg/g kutant stift

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g kutant stift innehaller: Aciklovir 50 mg

Hjalpamne med kénd effeki:
Butylhydroxitoluen 0,2 mg/g.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kutant stift.

Vitt till svagt gult, runt stift.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Symptomatisk behandling av prodrom och tidiga former av recidiverande munsar orsakade av herpes
simplex virus hos immunkompetenta patienter.

Aciklovir ABECE &r avsett for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:

Stiftet appliceras 5 ganger dagligen ca var fjarde timme under den vakna delen av dygnet.
Behandlingen skall pabdrjas sa snart som majligt efter symtomdebut (prodrom) men den kan ocksa
paborjas under de senare stadierna (papula eller blasa). Hela det paverkade omradet inklusive kanterna
pa munsaret ska tackas med stiftet.

Behandling bor vanligen paga i minst fem dagar. Om lakning ej har skett, kan behandlingen fortsatta i
upp till 7 dagar. Om symtomen forsamras eller inte forbéattrats 5 dagar efter avslutad behandling bor
anvandaren kontakta lakare for radgivning.

Stiftet ska endast anvandas av en och samma patient, och inte delas med andra.
Stiftet kan anvandas vid nastkommande munsarsutbrott, sa lange det intraffar fore utgangsdatum.

Pediatrisk population
Aciklovir Abece kutant stift ska inte anvandas till barn under 12 r.

Administreringssatt

Kutan anvandning. Stiftet appliceras 5 ganger pa varje infektionsstélle for att anbringa tillracklig
mangd av den aktiva substansen aciklovir. Om stiftet varms, t ex i handen eller i fickan blir det
mjukare och lattare att applicera.




4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot aciklovir, valaciklovir eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Stiftet skall endast anvandas vid sar pa lappar eller i ansiktet. Skall inte anvandas for applicering pa
slemhinnor (t.ex. i munnen, 6gonen, vagina) och far inte anvandas mot genital herpes.

Stiftet bor inte ges till starkt immunsupprimerade individer sasom AIDS-patienter och transplanterade
patienter eftersom en 6kad risk for resistensutveckling inte kan uteslutas hos dessa patienter.

Behandling av HSV-infektion hos patienter med samtidig pagaende dermatit av annan genes perioralt
har inte studerats.

Aciklovir Abece kutant stift innehaller butylhydroxitoluen
Kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem) eller vara irriterande for gon och slemhinnor.

Pediatrisk population
Erfarenhet av behandling av barn yngre &n 12 ar saknas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

For Aciklovir Abece kutant stift finns ingen klinisk erfarenhet fran exponering av gravida kvinnor.
Aciklovir Abece kutant stift bor ej anvandas under graviditet annat &n efter sarskilt évervégande av
lakare, men den systemiska exponeringen av aciklovir genom lokal applicering &r mycket lag.

Amning:
Aciklovir passerar 6ver i modersmjolk efter systemisk tillforsel men risk for paverkan pa barnet synes
osannolik med terapeutiska doser.

Fertilitet:
Ej relevant da systemisk exponering av aciclovir vid anvandning av Aciklovir Abece kutant stift
saknar klinisk betydelse.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Aciklovir Abece kutant stift har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar sammanstéllda enligt MedDRA:s Kklassificering av organsystem och frekvens.
Foljande frekvenskategorier anvands:

Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (> 1/100, <1/10), Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), Sallsynta
(=1/10 000, <1/1 000), Mycket séllsynta (<1/10 000).



Organsystem Frekvens Biverkningar

Hud och subkutan vavnad | Mindre vanliga Overgdende briannande, stickande kansla pa
applikationsstéllet. Mild uttorkning eller flagning
av huden. Klada.

Séllsynta Erytem. Kontaktdermatit pa applikationsstallet.
(Vid kénslighetstester ar det vanligare med
reaktion mot dvriga innehallsamnen i stiftet
snarare an aciklovir.)

Immunsystemet Mycket séllsynta | Omedelbar hypersensitiv reaktion inkl.
angioddem och urtikaria.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Risk for overdosering &r osannolik.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antivirala medel, ATC-kod: D06BB03

Aciklovir &r ett antiviralt medel med mycket hég aktivtet in vitro mot herpes simplex virus (HSV) typ
1 och 2. Toxiciteten mot mammalieceller ar 1ag. Néar aciklovir har trangt in i en cell infekterad med
herpes simplex virus omvandlas det till den aktiva substansen aciklovirtrifosfat. Det forsta steget i
processen ar beroende av HSV-specifikt tyminkinas. Aciklovirtrifosfat verkar sedan som inhibitor och
substrat for herpes-specifikt DNA-polymeras och hindrar vidare syntes av virusets DNA utan att
paverka cellens normala processer.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper
Koncentrationen i plasma ar minimal, och saledes bor ingen systemisk paverkan foreligga.
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Géngse studier avseende allméntoxicitet och karcinogenicitet vid parenteral eller oral administrering
av aciklovir visade inte nagra sarskilda risker for manniska. I vissa genotoxicitetsstudier har positiva
resultat erhallits. | sedvanliga djurforsok pavisades inga embryotoxiska eller teratogena effekter efter
systemisk tillforsel av aciklovir. Teratogena effekter, exempelvis skelettmissbildningar eller
huvuddeformationer, har setts hos rattembryon i in vitro-kultur och i rattstudier dar hoga subkutana
doser av aciklovir givits som engangsdos under tidig draktighet.



http://www.lakemedelsverket.se

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Ricinolja, hardfett, karnaubavax, vitt vaselin, vitt vax, oktyldodekanol, butylhydroxitoluen,
vaniljarom.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackning med stiftbehallare (polystyren) med lock (polystyren) och skruvanordning (acetalplast).
Behallaren innehaller 3 g kutant stift.

Forpackningsstorlekar: 3goch 2 x 3 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

56695

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2018-06-25
Datum for den senaste fornyelsen: 2023-06-25

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-02-03
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