AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12082/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Xorox 30 mg/g unguent oftalmic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1g de unguent contine aciclovir 30 mg.
O singura doza (1 cm de unguent) contine aciclovir 1,2 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, a se vedea sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent oftalmic

Unguent oftalmic de culoare alba pana la alb-gri.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Xorox 30 mg/g unguent oftalmic este indicat pentru tratamentul keratitelor determinate de virusul
herpes simplex.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti:

Daca nu este prescris altfel, 0 banda de unguent cu lungimea de 1 cm (echivalent cu aproximativ 18
mg de unguent) trebuie aplicata Tn interiorul sacului conjunctival inferior de cinci ori pe zi (la interval
de aproximativ 4 ore). Tratamentul trebuie continuat cel putin 3 zile dupa vindecare.

O singura doza (1 cm de unguent) contine aciclovir 1,2 mg.

Copii:

La fel ca pentru adulti

Utilizarea la varstnici (> 65 de ani):
Nu este necesara ajustarea dozei.

Utilizarea la persoanele cu insuficientd renald sau hepatica:
Nu este necesara ajustarea dozei.

Mod de administrare:
Administrare oftalmica.

4.3 Contraindicatii

e Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la sectiunea 6.1
e Hipersensibilitate la valaciclovir.
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4.4 Atentionari speciale si precautii speciale pentru utilizare
Numai pentru administrare oftalmica. A nu se injecta sau administra oral.

Nu exista date clinice suficiente cu privire la utilizarea Xorox unguent oftalmic pentru defectele
profunde ale corneei si utilizarea concomitentd a Xorox unguent oftalmic cu corticosteroizi cu
administrare topica.

Tn cazul unei infectii bacteriene concomitente, trebuie efectuati o terapie antibiotica suplimentara.

Pacientii trebuie informati cu privire la faptul ca pot simti usoare intepaturi tranzitorii imediat dupa
aplicare.

Pacientii trebuie sa evite purtarea lentilelor de contact atunci cand utilizeaza Xorox unguent oftalmic.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost identificate interactiuni semnificative din punct de vedere clinic in cazul administrarii
topice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea

Nu s-au efectuat studii pentru a investiga efectul utilizarii topice oftalmice a aciclovirului asupra
fertilitatii.

Nu exista informatii privind efectul aciclovirului asupra fertilitatii feminine umane.

Intr-un studiu efectuat la 20 de pacienti de sex masculin, cu numir normal de spermatozoizi,
aciclovirul administrat oral in doze de pana la 1 g pe zi, timp de pana la sase luni s-a dovedit a nu avea
niciun efect clinic semnificativ asupra numarului, motilitatii sau morfologiei spermatozoizilor. Tn
cazul utilizarii recomandate a Xorox, expunerea sistemica la aciclovir este de asteptat sa fie neglijabila
si nu se anticipeaza niciun risc.

Sarcina

Un registru de evaluare a sarcinilor dupd punerea pe piatd a aciclovirului a inregistrat rezultatele
sarcinii la femeile expuse la aciclovir. Constatarile din registru nu au evidentiat o crestere a numarului
de malformatii congenitale descrise la subiectii expusi la aciclovir, comparativ cu populatia generala si
malformatiile congenitale constatate nu au prezentat vreun tipar unic sau constant care sa sugereze o
cauza comuna.

Administrarea sistemicd a aciclovirului in teste standard acceptate pe plan international nu a
determinat efecte embriotoxice sau teratogene la iepuri, sobolani sau soareci.

Tn cazul utilizarii recomandate a Xorox nu se anticipeazi niciun efect in timpul sarcinii, deoarece
expunerea sistemica la aciclovir este considerata neglijabild. Dacd este necesar, Xorox unguent
oftalmic poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Date limitate aratd ca medicamentul trece Tn laptele matern dupa administrarea sistemica.

Cu toate acestea, doza primitd de sugar dupa utilizarea de catre mama a Xorox unguent oftalmic este
nesemnificativd. Utilizarea medicamentului Xorox unguent oftalmic poate fi luatd in considerare in
timpul alaptarii.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



Xorox unguent oftalmic poate afecta capacitatea vizuala si, prin urmare, se recomanda prudenta in
cazul conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor.

4.8 Reactii adverse

Imediat dupa aplicarea unguentului oftalmic, poate sd apara o usoard Intepaturd sau arsurd temporara,
dar aceasta nu poate interfera cu tratamentul.

Reactiile adverse grave dupd utilizarea aciclovirului administrat sistemic sunt rare si majoritatea
simptomelor sunt reversibile.

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos, in functie de clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si
organe si in functie de frecventa.
Categoriile de frecventa utilizate sunt:

foarte frecvente: (=1/10)

frecvente: (=1/100 si <1/10)
mai putin frecvente: (>1/1000 si <1/100)
rare: (=1/10.000 si <1/1000)
foarte rare: (<1/10.000)

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Pe baza tipului reactiilor adverse, nu este posibil s se determine in mod clar dacé aceste reactii au fost
cauzate de boala sau de administrarea medicamentului. Raportarile spontane dupa punerea pe piata au
servit drept baza pentru atribuirea frecventelor reactiilor adverse.

Tulburari ale sistemului imunitar:

Foarte rare: Reactii de hipersensibilitate imediate, incluzand angioedem (edem Quincke,
edematiere cutanatd asociata cu paloare tegumentara, in special la nivel facial)
si urticarie (eruptii)

Tulburéri oculare:
Foarte frecvente: Keratopatie punctata superficiald. Aceasta nu a hecesitat intreruperea precoce
a terapiei si s-a vindecat fara sechele.

Mai putin frecvente: ~ Usturime sau arsurd usoara trecatoare, aparuta imediat dupa aplicare,
conjunctivita
Rare: Blefarita

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
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4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat nici un caz de supradozaj. Chiar daca se inghite intregul continut al unui tub de 4,5 g
de Xorox unguent oftalmic, care contine 135 mg de aciclovir, nu se asteapta efecte adverse.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice


mailto:adr@anm.ro

Grupa farmacoterapeutica:
Produse oftalmologice, antiinfectioase, antivirale, aciclovir

Cod ATC
S01ADO03

Mecanisme de actiune: Aciclovir este un analog nucleozidic purinic si prezintd in vitro o activitate
intensad impotriva virusului herpes simplex tip 1 si 2, precum si impotriva virusului Varicella-Zoster.

In celulele infectate cu herpes, aciclovirul este fosforilat la monofosfat de citre timidinkinaza virala
intr-o prima etapa. In etapele ulterioare, acesta este transformat in di- si trifosfat, cu participarea
enzimei proprii a celulei. Pe de o parte, aciclovirul trifosfat inhiba ADN polimeraza virala i, pe de
alta parte, devine integrat in ADN-ul viral in loc de deoxiguanozin trifosfat, ceea ce duce la o
intrerupere a sintezei ADN-ului viral.

Datorita faptului ca aciclovirul este preferential preluat de celulele infectate cu herpes si de conversia
selectiva in forma trifosfat activa, existd o toxicitate scazuta asupra celulelor umane care nu sunt
afectate de virus.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Aciclovirul este absorbit rapid de epiteliul cornean si de tesuturile oculare superficiale, patrunde in
umoarea apoasa si atinge un nivel terapeutic de aproximativ 7,5 pmol/l.

Distributie

Nu a fost posibila detectarea aciclovirului in sdnge prin metodele existente dupa aplicarea topica la
nivelul ochiului. Cu toate acestea, urme ale acestuia pot fi masurate in urind. Aceste niveluri nu sunt
semnificative din punct de vedere clinic.

Metabolizare
Aciclovirul este metabolizat de catre enzima numita aldehid-dehidrogenaza la 9-
carboximetoximetilguanina.

Eliminare
Aciclovirul este excretat prin rinichi, atat prin filtrare glomerulara, cat si prin secretie tubulara.

5.3 Date preclinice de siguranta

Rezultatele unei game largi de teste de mutagenitate in vitro si in vivo indica faptul ca aciclovirul nu
prezinta un risc genetic pentru om.

Aciclovirul nu s-a dovedit ca fiind cancerigen in studiile pe termen lung efectuate la sobolan si
soarece.

Reactiile adverse foarte reversibile asupra spermatogenezei, in asociere cu toxicitatea globald la
sobolani si cdini au fost raportate numai la doze de aciclovir mult mai mari decat cele administrate
terapeutic. Studiile pe doud generatii la soareci nu au evidentiat niciun efect al aciclovirului
administrat pe cale orala asupra fertilitatii.

Administrarea sistemicd a aciclovirului In teste standard acceptate pe plan international nu a
determinat efecte embriotoxice sau teratogene la iepuri, sobolani sau soareci.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Vaselina alba



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 30 de zile 1a 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, odata deschis, medicamentul poate fi pastrat timp de maximum 28
de zile, 1a 25°C. Alte perioade si conditii de pastrare in timpul utilizarii reprezinta responsabilitatea
utilizatorului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tub alb din aluminiu cu strat interior epoxifenolic previzut cu o canuld din PEID de culoare alba si
capac, care contine 4,5 g de unguent.

6.6  Precautii speciale pentru eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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