KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HERPAZON %5 +%1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

5 g’lik tiip, 0,250 g (%5 a/a) asiklovir ve 0,05 g (%1 a/a) hidrokortizon igerir.
Yardimc1 maddeler:

Her bir tiipte (5 g);

Setostearil alkol....................... 0,587 g
Propilenglikol.............................. 19

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz, piiriizsiiz, yar1 kat1 yapida krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Immiin sistemi saglam, 12 yas ve iizeri adolesanlarda ve yetiskinlerde iilseratif lezyonlarda, uguk
ataklarinin ilerlemesini azaltmada ve tekrarlayan herpes labialisin (ucuk) erken belirti ve
semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

12 yas ve lizeri adolesanlarda ve yetigkinlerde

HERPAZON, giinde 5 kez (yaklagik her 3-4 saatte bir, gece uygulamasi atlanarak) 5 giin boyunca
uygulanir. Tedaviye tercihen hemen ilk belirti ve bulgulardan sonra, miimkiin oldugu kadar erken
baslanmalidir. Yeterli miktarda krem, lezyonlarin etrafi da dahil olmak iizere, etkilenen alani
kapsayacak sekilde uygulanmalidir.

Tedavi 5 giin devam ettirilmelidir. Lezyonlar 5 giin sonra hala devam ediyorsa, doktora
danigilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
12 yasin altindaki cocuklarda HERPAZONun etkililik ve giivenliligi kanitlanmamastir.

Uygulama sekli:

Haricen kullanilir.

Kremi uygulamadan 6nce ve sonra ellerinizi yikayiniz. Enfeksiyonun agirlasmasini ve tasinmasini
onlemek icin lezyonun gereksiz stirtiinmelerinden ya da havluya dokunmaktan kaginilmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasin altindaki cocuklarda HERPAZON un etkililik ve gilivenliligi kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

Herpes simpleks disinda herhangi bir virlis nedeniyle olusan cilt lezyonlarinda ya da mantar,
bakteri, parazit deri enfeksiyonlarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
Sadece haricen kullanim i¢indir; dudak ve dudak kenarindaki lezyonlara uygulanmalidir. Mukoz
membranlara (goze, agiz ya da burun igine veya genital bolgeye) uygulanmasi tavsiye edilmez.

HERPAZON, genital uguk enfeksiyonlarinda kullanilmamalidir.

Ozellikle goz ile temasini engellemek i¢in dnlemler alimalidir.

Siddetli tekrarlayan herpes labialisi olan hastalarda, diger altta yatan hastaliklar diglanmalidir.
Uguga 6zel bantlar, flasterler, kapatici bandajlar kullanilmamalidr.

HERPAZON’un sistemik antiviral tedavi gerektiren sozde firsat¢1 enfeksiyonlar ya da ilaca
direncli suslar ihtimaline kars1 immiin sistemi baskilanmis hastalar tarafindan kullanilmasi tavsiye
edilmez. Immiin sistemi baskilanmis hastalara, herhangi bir enfeksiyonun tedavisi ile ilgili doktora
danisilmasi tavsiye edilmelidir.

Ozellikle aktif lezyonlu ugugun tedavisinde, viriis bulasmasinin engellenmesi i¢in uygulamadan
once ve sonra ellerin yikanmasi tavsiye edilmelidir.

Uzun siireli kullanimindan kagimilmalidir. 5 glinden daha uzun bir siire kullanmayiniz.
Diger kaynakli eslik eden dermatitli hastalarin tedavisi arastirilmamistir.

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullaniminda gérme bozukluklari bildirilebilmektedir. Bulanik
gorme ya da diger goérme bozukluklari belirtilerini yasayan hastalar; sistemik ve topikal
kortikosteroid kullanim1 sonrasi bildirilen katarakt, glokom veya santral serdz koryoretinopati gibi
nadir rahatsizliklar1 i¢eren olasi nedenler bakimindan g6z doktoru tarafindan degerlendirilmelidir.

HERPAZON’un igeriginde bulunan setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt
dermatite) sebebiyet verebilir.

HERPAZON’un igeriginde bulunan propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

2[7



4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
HERPAZON ile herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:
Herhagi bir veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara
verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

HERPAZON’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
lizerinde yapilan c¢aligmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (Bkz. Bolim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

HERPAZON, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

HERPAZON kullanimi ancak potansiyel yararlarin bilinmeyen muhtemel risklere agir bastigi
durumlarda distinilmelidir. Bununla birlikte, kremin topikal uygulamas: ile asiklovir ve
hidrokortizonun sistemik maruziyeti ¢ok diisiiktiir.

Asiklovir pazara ¢iktiktan sonra herhangi bir asiklovir formiilasyonu kullanan kadinlarda gelisen
gebelikler, gebelik kayitlar1 halinde dokiimente edilmistir. Bu kayitlardan elde edilen bulgular,
tim popiilasyon ile asiklovir kullanan hastalarda goriillen dogum kusurlart sayisi
karsilastirildiginda bir artig olmadigini gostermistir.

Hidrokortizonla ilgili klinik veriler topikal kortikosteroidin klinik kullanimi ile teratojenite riskinde
artis oldugunu gostermez. Gelisimsel toksisite acisindan olumsuz bulgular diisiik maruziyetli
hayvan ¢alismalarinda gézlemlenmistir.

Laktasyon donemi

Asiklovir ve hidrokortizon sistemik uygulamadan sonra anne siitiine gecer. Ancak, emziren
annelerde krem seklinde kullanildiginda bebegin alacagi dozaj dnemsenmeyecek oranda diisiik
olacaktir. HERPAZON agikc¢a gerekli olmadik¢a emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.
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4.7 Arag¢ ve makine kullammm iizerindeki etkiler
HERPAZON’un ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen bir etkisi yoktur ya da yok denecek
kadar azdir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Asagida listelenen istenmeyen etkiler, MedDRA sistem-organ sinifina gore ve mutlak siklik
olarak verilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>1/100 ile <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ile <1/100); seyrek
(>1/10.000 ile <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Cok seyrek: Anjiyoddem dahil erken asiriduyarlilik reaksiyonlari

Goz Hastaliklan
Bilinmiyor: Bulanik gorme

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin: Deride kuruma ve pullanma

Yaygin olmayan: Kremin uygulanmasini takiben ge¢ici yanma, karincalanma veya batma, kasinti

Seyrek: Eritema, pigmentasyon degisimi, kontakt dermatit*, uygulama bolgesinde enflamasyon
reaksiyonlari

*Kontakt dermatit; dermal giivenlilik galigmalarinda kapali bandaj seklinde uygulamay: takiben

gozlemlenmistir. Duyarlilik testleri uygulandigi durumlarda reaktif maddelerin hidrokortizon ya

da krem bazindaki maddeler oldugu gosterilmistir.

Pazarlama sonrasi
Asiklovir

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anjiyoddem dahil erken asiriduyarlilik reaksiyonlari

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon
12-17 yas adolesanlarda giivenlilik profili yetiskinlerdekine benzerdir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk Gnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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4.9 Doz asim ve tedavisi

HERPAZON’un topikal ya da kazara oral olarak uygulanmasi halinde ¢ok az sistemik maruziyete
neden olacagindan tiip i¢reiginin 2 g’a kadar miktarlarindan istenmeyen etkiler beklenmez. Siipheli
asirt doz durumunda tedavi semptomatik olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Antiviral ilaglar
ATC kodu: D06BB53

Etki mekanizmasi

Asiklovir, Herpes simplex (HSV) tip I ve II viriisiine kars1 in vitro son derece etkili olan antiviral
bir ajandir. Asiklovir, Herpes ile enfekte olan hiicreye girdikten sonra fosforillenerek aktif bilesik
asiklovir trifosfata doniisiir. Bu siirecin ilk asamasi, viriisiin kodladigi timidin kinazin mevcut
olmasina baglidir. Asiklovir trifosfat, herpese 6zel DNA polimeraza bir inhibitdr ve substrat etkisi
gosterip, normal hiicresel olaylar1 etkilemeden viral DNA sentezinin ilerlemesini engeller.

Hidrokortizon immiinmodiilatér etkiyi ortaya ¢ikaran hafif bir kortikosteroiddir. Topikal
uygulandig1 zaman birincil rolii enflamatuar deri hastaliklarini kontrol altina almaktir.
Asiklovirin antiviral aktivitesi ve hidrokortizonun antienflamatuar etkisinin bir kombinasyonu
olan HERPAZON, iilseratif lezyonlu ugugun ilerlemesini yavaslatir. Etki mekanizmasi tam olarak
karakterize edilememistir ancak dudaktaki lokal enflamatuar yaniti diigiirerek ve wviriisii
temizleyerek hastali§in ve semptomlarinin azalmasina onciiliik ettigi diistiniilmektedir.

Klinik etkililik ve giivenlilik

Yetiskinler

Cift kor randomize bir klinik ¢aligmada tekrarlayan herpes labialisi olan 1443 hastaya %S5
asiklovir %21 hidrokortizon, %5 asiklovir (p=0,014) igeren vehikiil krem ya da yalnizca vehikiil
krem uygulanmistir. Birincil sonlanma noktas1 uguk vakalarmin iilseratif lezyona ilerleyiginin
Onlenmesi olmustur. %5 asiklovir %1 hidrokortizon ile tedavi edilen hastalarin %58'inde, %5
asiklovir i¢eren vehikiil krem ile tedavi edilenlerin %65'inde, yalnizca vehikiil krem ile tedavi
edilenlerin %74'{inde iilseratif lezyon gelismistir (p<0,0001). Ulseratif lezyon gelisen kisilerde
ortalama epizod siiresi %5 asiklovir %1 hidrokortizon, %35 asiklovir igeren vehikiil krem ve
yalnizca vehikiil krem igin sirasiyla 5,7, 5,9 ve 6,5 giindiir (%5 asiklovir %1 hidrokortizon ve
sadece vehikiil kremin iyilestirici etki zamani karsilastirildiginda p=0,008).

Pediyatrik popiilasyon

Tekrarlayan herpes labialisi olan 12-17 yas arasindaki 254 addlesanla agik etiketli giivelilik
caligmas ylriitiilmiistiir. Yetiskinlerle ayn1 dozlama rejiminin kullanildig1 tedavi uygulanmis ve
hastalar istenmeyen etkiler igin takip edilmistir. Giivenlilik ve etkililik profillerinin yetiskinlerle
benzer oldugu gorilmiistiir.
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Immiinsupresif hastalar

%5 asiklovir %1 hidrokortizon ya da %5 asiklovir igeren tasiyici krem ile tedavi edilmis hafif ya
da orta siddette immiinsupresyonu olan 107 yetigkin kisiyle yapilan randomize edilmis ¢ift kor
klinik ¢aligma ile gilivenlik verileri ¢alisilmistir. Tekrarlayan herpes viriisiiniin tedavisini takip
eden bir y1l boyunca giivenlilik ve siklik frekansi, tedavi edilen iki grup arasinda benzerdir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
HERPAZON ile farmakokinetik ¢calismalar yapilmamistir.

Genel ozellikler

Emilim:

Sinirli absorpsiyon nedeniyle, asiklovir ve hidrokortizon kremin haricen uygulanmasini takiben
minimal sistemik emilimin olmasi beklenmektedir.

Glukokortikoidler epidermisin stratum corneum tabakasindan niifuz etme yetenegine sahiptir ve
daha derin hiicre tabakalarini etkiler. Genellikle sadece dozun kiiciik bir kism1 emilir ve bdylece
hormonal dengeyi etkilemesi beklenmez. Glukokortikoidlerin sistemik etkisi, artan absorpsiyon
durumunda (epidermisin stratum corneum tabakasinin zarar gordiigii deri lizerinde veya derinin
genis enflamasyonlu bélgelerine uygulandiginda) meydana gelebilir. Kapatici bandajlar emilimi
artirir.

Dagilim:
Herhabgi bir veri yoktur.

Biyotransformasyon:
Herhangi bir veri yoktur.

Eliminasyon:
Herhangi bir veri yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik olmayan veriler, giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olarak insanlara yonelik 6zel
bir tehlike ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Setostearil alkol

Vazelin

S1v1 parafin

Izopropil miristat

Propilen glikol
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7.

9.

Sodyum lauril siilfat
Poloksamer 188
Sitrik asit monohidrat
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit
Deiyonize su

6.1 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.2 Raf omrii
24 ay

6.3 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kapak acildiktan sonra raf 6mrii 3 aydir.

6.4 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu igerisinde 1 adet plastik kapakli, 5 gramlik aliiminyum tiip bulunmaktadir.

6.5 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamig olan driinler ya da atitk materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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