V1.2 Elementy do sprawozdania publicznego

Vi.2.1 Przegld danych epidemiologicznych wg wskaza

Wskazania do stosowani&eczenie opryszczki wargowej (tzw. zZimno) i zmian
opryszczkowych na twarzy
Opryszczka wargowa i zmiany opryszczkowe na twagzyvynikiem zakaenia

wywotanego przez wirus opryszczki zwykiejerpes simplex - HSV-1) i charakteryzuje si
wystepowaniem pojedynczych lub mnogich skupisk matyeicherzykdw, wypetnionych,
trescig surowicz, na nieznacznie zmienionym zapalnie (Cockerel@619%Emmert, 2000,
Yeung-Yue, 2002). Zakanie HSV jest zazwyczaj samoogranigegm Sk procesem
chorobowym, i w znacznej wkszaci przypadkéw nie jest potrzebna konsultacja lekars

wystarczajce jest samodzielne stosowanie leczenia miejscowego

VI1.2.2 Podsumowanie korggi terapii

Produkt Hascovir Lipzel pro zawiera acyklowir i jest przeznaczony dojstiewego
stosowania w celu leczenia opryszczki wargowej iernopryszczkowych na twarzy.
Acyklowir jest substangjczynrg 0 ugruntowanym zastosowaniu medycznym, stosgwan
jako lek przeciwwirusowy od ponad 30 lat. Mechandzatania acyklowiru jest dobrze
poznany, acyklowir jest prolekiem, ktory w wynikor$forylacji przechodzi do formy czynnej
i wykazuje dziatanie przeciwirusowe. Bribezpieczgstwo acyklowiru zwgzane jest z jego
selektywnym powinowactwem do komorek, w ktorychhimazi do aktywnej replikacji
wirusa, gdzie acyklowir jest przeksztatcany do e¢mgo trifosforanu acyklowiru, ktéry
hamuje syntezDNA. Acyklowir nie wptywa na metabolizm komorekgmodarza, gdy
powinowactwo wirusowej kinazy tymidynowej do acyikiou jest kilkaset razy wksze ni
kinazy komorek gospodarza. Bezpieczny mechanizedalza oraz miejscowe zastosowanie
produktu Hascovir Lipzel pro gwarantuje wysoki profil bezpiedstwa produktu.

Acyklowir byt przedmiotem wielu badaklinicznych, ktérych wyniki wskazgjna wysolg
skuteczné¢ w leczeniu infekcji wirusem HSV, wiele badgotwierdza skuteczio i

bezpieczastwo preparatdw stosowanych miejscowo.



VI1.2.3 Niejasndci zwigzane z korz§ciami terapeutycznymi

Nie ma dowoddéw sugengych, i leki zawieragce acyklowir do stosowania
miejscowego wykazygj roznice w dziataniu u oséb w zaleosci od wieku, rasy, pici.
Podczas monitorowania bezpieagiva nie pojawity s niejasnéci zwigzane z korz§ciami

terapeutycznymi.

VI.2.4 Podsumowanie zagren

| stotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Uzyskane informacje Mozliwosci zapobiegania

tagodne wysuszenie lub

zluszczenie skory,
y W przypadku nadwediwosci

przemijapce uczucie Informacje literaturowe )
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_ . o . leczenia. Po zaobserwowanju
swedzenie, rumisa, wystgpienia reakcji

. ] . _ symptomow, naley odstawt
kontaktowe zapalenie skory| nadwraliwosci na podany o _
_ _ lek i jesli to konieczne
nagte reakcje acyklowir. )
_ _ zasegna¢ porady lekarza.
nadwraliwosci, w tym

obrzk naczynioruchowy

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywaiominimalizugcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagraen

Dane na temat zagren i wskazowek ich zapobiegania, zmniejszania i guusiania
w razie ich wysipienia zawarte sw Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce di
pacjenta. Brak pozarutynowych aktywnb minimalizugcych ryzyko dla produktu

leczniczego Hascovir Lipel pro, 50 mg/gzel.



VI1.2.6 Planowany po-rejestracyjny plan rozwojowy
Brak
VI1.2.7 Podsumowanie zmian w Planie Zgizania Ryzykiem

Brak



