CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HEVIPOINT, 50 mg/g, sztyft na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram sztyftu na skore zawiera 50 mg acyklowiru (Aciclovirum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu — butylohydroksytoluen.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Sztyft na skorg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy HEVIPOINT jest wskazany w leczeniu zakazenia warg wirusem opryszczki zwyklej
Herpes simplex (nawracajacej opryszczki wargowej) u dorostych oraz mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez W wieku powyzej 12 lat

HEVIPOINT nalezy stosowac 5 razy na dobg w odstepach okoto czterogodzinnych, z przerwa nocna.
HEVIPOINT nalezy stosowa¢ na powstate zmiany chorobowe lub miejsca, gdzie tworzy si¢ opryszczka
natychmiast po zauwazeniu pierwszych objawow opryszczki, jak np.: pieczenie, swedzenie

lub zaczerwienienie, lub niezwlocznie po ich wystgpieniu. Leczenie mozna rowniez rozpoczaé

W pdzniejszym okresie choroby, gdy wystapia grudki lub pecherzyki.

Leczenie powinno trwaé przynajmniej 4 dni. Jesli objawy opryszczki nie ustepuja, leczenie moze by¢
kontynuowane maksymalnie do 10 dni. W przypadku, gdy zmiany chorobowe nie ustgpig po 10 dniach,
pacjent powinien zwrécic sie do z lekarza.

Natozy¢ produkt leczniczy bezposrednio na zmiany, nie dotykajac ich rekoma. Nalezy unika¢ drapania
zmian chorobowych czy niepotrzebnego dotykania ich recznikiem, gdyz moze to pogorszy¢ stan zmian
chorobowych lub rozprzestrzeni¢ zakazenie opryszczka.

Ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany tylko przez jedng osobe. Po otwarciu opakowania produkt

leczniczy moze stosowaé tylko jeden pacjent.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie stosowa¢, gdyz bezpieczenstwo stosowania oraz skuteczno$¢ dziatania HEVIPOINT u dzieci ponizej
12 lat nie zostaty zbadane.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na acyklowir, walacyklowir lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

HEVIPOINT stosuje si¢ wylacznie w leczeniu opryszczki wargowej.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego HEVIPOINT na blony §luzowe jamy ustnej i nosa czy

w przypadku opryszczki narzadow piciowych. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby nie dopusci¢
do przypadkowego kontaktu produktu leczniczego z oczami.

Pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy zakazenia nawracajacg opryszczka wargowa sg
ciezkie.

Osoby zarazone opryszczka nalezy przestrzegaé przed rozprzestrzenianiem wirusa, zwlaszcza w trakcie
wystepowania czynnych zmian opryszczkowych.

Bezpieczenstwo stosowania oraz skuteczno$¢ produktu leczniczego HEVIPOINT u pacjentow z obnizong
odpornoscig nie zostaly zbadane. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego HEVIPOINT

U pacjentéw z obnizong odporno$cia. Ponadto, tacy pacjenci powinni zasiggna¢ porady lekarza by uzyskac
informacje jak leczy¢ jakiekolwiek zakazenia, w tym opryszczke wargowa.

Produkt leczniczy HEVIPOINT zawiera substancj¢ pomocniczg butylohydroksytoluen, ktéra moze
powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu czy bton
Sluzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie wowczas, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Dane dotyczace stosowania substancji acyklowir podczas cigzy wykazaly, ze ma ona wptyw na kobiety
cigzarne majace kontakt z produktami zawierajacymi acyklowir. Wyniki tych badan nie wykazaty
zwigkszenia liczby wad u dzieci urodzonych przez kobiety, ktore stosowaly acyklowir, w porownaniu do
ogo6lnej populacji. Nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy wystapieniem wad u dzieci,
a stosowaniem acyklowiru w okresie cigzy przez matki.

Karmienie piersia

Ograniczone dane wykazujg obecno$¢ acyklowiru w mleku karmigcej piersig matki. Jednakze, szacuje sig,
ze dawka acyklowiru przekazywana noworodkowi wraz z mlekiem matki stosujgcej produkt leczniczy
HEVIPOINT nie ma znaczenia klinicznego.

4.7 wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie znany.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostalty zestawione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow zgodnie z czesto$cia
wystepowania, nastepujaco: bardzo czgsto: >1/10; czesto: >1/100 ale <1/10; niezbyt czgsto: >1/1000 ale
<1/100; rzadko: >1/10 000 ale <1/1000; bardzo rzadko: <10 000 oraz czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Niezbyt czesto:

- przemijajace uczucie pieczenia, ktucia lub mrowienia po zastosowaniu produktu leczniczego,
- umiarkowane wysuszenie i luszczenie si¢ skory,

- $wiad.

Rzadko:

- rumien,

- kontaktowe zapalenie skory (przeprowadzone testy na wrazliwo$¢ wykazaty, ze substancjami, ktore
spowodowaly reakcje alergiczne byty czesciej sktadniki pomocnicze produktu leczniczego zawierajacego



acyklowir, niz acyklowir).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko:
- natychmiastowa reakcja nadwrazliwosci, w tym obrzgk naczynioruchowy i pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie sg znane objawy przedawkowania podczas stosowania tej postaci leku.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwirusowe, do stosowania miejscowego
Kod ATC: D06BB03

Acyklowir jest lekiem przeciwwirusowym o silnym dziataniu in vitro na wirusa opryszczki zwyktej Herpes
simplex 1 (HSV-1) i Herpes simplex 2 (HSV-2) oraz wirusa ospy wietrznej i potpasca Varicella zoster
(VZV). Acyklowir jest niskotoksyczny dla komoérek cztowieka. Acyklowir po wniknigciu do komoérek
zakazonych wirusem opryszczki jest fosforylowany do czynnej postaci - trojfosforanu acyklowiru.
Trojfosforan acyklowiru dziata jako inhibitor replikacji wirusoéw opryszczki powstrzymujac dalszg synteze
DNA wirusa, ale nie wplywajac na procesy komorkowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Badania farmakologiczne wykazuja, ze acyklowir jest powoli i stopniowo wchtaniany po wielokrotnym,
miejscowym zastosowaniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki przeprowadzonych na szerokg skale testow mutagennosci in vitro and in vivo wskazuja, ze acyklowir
nie stanowi zagrozenia genetycznego dla cztowieka. W dlugoterminowych badaniach, prowadzonych na
szczurach i myszach, nie obserwowano dziatania rakotworczego.

Odwracalne dziatania niepozadane na spermatogenez¢ w polaczeniu z 0golng toksycznoscia obserwowano

U szczurow i psow tylko w przypadku stosowania dawek znacznie przekraczajacych te, ktore sg stosowane
w celach terapeutycznych. Badania przeprowadzone na dwoch pokoleniach myszy pokazuja, ze acyklowir
nie ma znaczacego wplywu na ptodnos¢, gdy jest podawany doustnie. Nie ma dostepnych danych,
dotyczacych wptywu na ptodnosé u kobiet. Acyklowir stosowany miejscowo nie wykazuje okreslonego
wplywu na ilo$¢ plemnikow, ich morfologie czy motoryke u mezczyzny.

Ogolnoustrojowe podawanie acyklowiru w konwencjonalnych badaniach klinicznych nie wykazato dziatania
embriotoksycznego czy teratogennego u krolikow, szczurdw i myszy.

W niestandardowych testach na szczurach zaobserwowano plodowe anomalie, ale tylko po podskornym
podaniu tak duzych dawek, ze byly one toksyczne dla matek. Wyniki te nie maja potwierdzonego znaczenia
klinicznego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych:
olej rycynowy pierwszego ttoczenia, ttuszcz staty, wosk carnauba, wosk biaty, oktylododekanol, wazelina
biata, butylohydroksytoluen, aromat waniliowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak

6.3 Okres waznosci
3 lata
Po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywaé w loddwce.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Polistyrenowy cylindryczny pojemnik zawierajacy 3 g sztyftu na skore, zZ przesuwka z zywicy acetalowej,
zabezpieczony polistyrenowa pokrywa, umieszczony w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuwac¢ zgodnie
Z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnéw

Polska

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24005

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2017-05-25

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



