KISA URUN BILGISI

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

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

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

Her bir tipte (5 g);

Setostearil alkol....................... 0,587 g

Propilen glikol..................coiinl . 19

Yardimc: maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz, puriizsiz, yar kati yapida krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

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

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:

12 yas ve Uzeri adolesanlarda ve yetiskinlerde

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

Tedavi 5 gin devam ettirilmelidir. Lezyonlar 5 giun sonra hala devam ediyorsa, doktora
danmisiimalidir.

Pediyatrik populasyon
12 yasin altindaki cocuklarda HERPAZONun etkililik ve givenliligi kanitlanmamastir.

Uygulama sekli:

Haricen kullanilir.

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

Pediyatrik poptilasyon:
12 yagsin altindaki ¢ocuklarda HERPAZON’un etkililik ve givenliligi kanitlanmamistir.

Geriyatrik populasyon:
Herhangi bir veri bulunmamaktadr.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimct maddelerden herhangi birine kars: asiri duyarhilig: olan hastalarda
kontrendikedir.

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

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve onlemleri
Sadece haricen kullanim icindir; dudak ve dudak kenarindaki lezyonlara uygulanmahidir. Mukoz
membranlara (g6ze, agiz ya da burun igine veya genital bolgeye) uygulanmasi tavsiye edilmez.

HERPAZON, genital uguk enfeksiyonlarinda kullanilmamalidir.

Ozellikle goz ile temasmi engellemek icin énlemler alinmahdar.

Siddetli tekrarlayan herpes labialisi olan hastalarda, diger altta yatan hastaliklar diglanmahdir.
Ucuga 0zel bantlar, flasterler, kapatic1 bandajlar kullanilmamahdir.

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

Ozellikle aktif lezyonlu ugugun tedavisinde, viriis bulasmasmin engellenmesi icin uygulamadan
once ve sonra ellerin yikanmasi tavsiye edilmelidir.

Uzun sureli kullanimindan kaginilmalidir. 5 gtinden daha uzun bir siire kullanmayimiz.
Diger kaynakl: eslik eden dermatitli hastalarin tedavisi arastiriimamuastir.

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullaniminda gérme bozukluklar: bildirilebilmektedir. Bulanik
gorme ya da diger gorme bozukluklar belirtilerini yasayan hastalar; sistemik ve topikal
kortikosteroid kullanimi1 sonrasi bildirilen katarakt, glokom veya santral ser6z koryoretinopati gibi
nadir rahatsizliklari igeren olasi nedenler bakimindan g6z doktoru tarafindan degerlendirilmelidir.

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

HERPAZON’un iceriginde bulunan propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.
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4.5 Diger tibbi Urtnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
HERPAZON ile herhangi bir etkilesim ¢alismas: yapilmamustir.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Pediatrik populasyon:
Herhagi bir veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

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

Gebelik donemi

HERPAZON’un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan calismalar treme toksisitesinin bulundugunu gbstermistir (Bkz. Bolim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

HERPAZON, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidar.

HERPAZON kullanim1 ancak potansiyel yararlarin bilinmeyen muhtemel risklere agir bastig
durumlarda dustnidlmelidir. Bununla birlikte, kremin topikal uygulamas: ile asiklovir ve
hidrokortizonun sistemik maruziyeti cok distktdr.

Asiklovir pazara ¢iktiktan sonra herhangi bir asiklovir formilasyonu kullanan kadinlarda gelisen
gebelikler, gebelik kayitlari halinde dokumente edilmistir. Bu kayitlardan elde edilen bulgular,
tim populasyon ile asiklovir kullanan hastalarda gorilen dogum kusurlari  sayisi
karsilastirildiginda bir artis olmadigmi gostermistir.

Hidrokortizonla ilgili klinik veriler topikal kortikosteroidin klinik kullanimu ile teratojenite riskinde
artis oldugunu gostermez. Gelisimsel toksisite agisindan olumsuz bulgular distik maruziyetli
hayvan calismalarinda gézlemlenmistir.

Laktasyon dénemi

Asiklovir ve hidrokortizon sistemik uygulamadan sonra anne sitiine gecger. Ancak, emziren
annelerde krem seklinde kullanildiginda bebegin alacagi dozaj 6nemsenmeyecek oranda dislk
olacaktir. HERPAZON agikca gerekli olmadik¢a emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.
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4.7 Arag ve makine kullanim Uzerindeki etkiler
HERPAZON’un ara¢ ve makine kullanimi Gizerine 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 verilmisgtir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>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).

Bagisikhk sistemi hastahklar:
Cok seyrek: Anjiyoddem dahil erken asiriduyarlilik reaksiyonlar

GO0z Hastahklan
Bilinmiyor: Bulanik gérme

Deri ve deri alti doku hastahklar

Yaygin: Deride kuruma ve pullanma

Yaygin olmayan: Kremin uygulanmasini takiben gegici yanma, karincalanma veya batma, kasinti

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

*Kontakt dermatit; dermal guvenlilik calismalarinda kapali bandaj seklinde uygulamay: takiben

g6zlemlenmistir. Duyarlilik testleri uygulandigir durumlarda reaktif maddelerin hidrokortizon ya

da krem bazindaki maddeler oldugu gosterilmistir.

Pazarlama sonrasi
Asiklovir

Bagisikhik sistemi hastahklar
Cok seyrek: Anjiyoddem dahil erken asiriduyarlilik reaksiyonlar:

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik populasyon
12-17 yas adolesanlarda guvenlilik profili yetiskinlerdekine benzerdir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi sipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmas: blyik 06nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir stpheli advers reaksiyonu Turkiye
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 uygulanmas: halinde ¢ok az sistemik maruziyete
neden olacagindan tup igreiginin 2 g’a kadar miktarlarindan istenmeyen etkiler beklenmez. Sipheli
asirt doz durumunda tedavi semptomatik olmalhdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterap6tik grubu: Antiviral ilaclar
ATC kodu: D06BB53

Etki mekanizmasi

Asiklovir, Herpes simplex (HSV) tip | ve 11 virlsiine kars1 in vitro son derece etkili olan antiviral
bir ajandir. Asiklovir, Herpes ile enfekte olan huicreye girdikten sonra fosforillenerek aktif bilesik
asiklovir trifosfata donusir. Bu surecin ilk asamasi, virisin kodladig timidin kinazin mevcut
olmasina baghdir. Asiklovir trifosfat, herpese 6zel DNA polimeraza bir inhibitdr ve substrat etkisi
gosterip, normal hiicresel olaylar etkilemeden viral DNA sentezinin ilerlemesini engeller.

Hidrokortizon immunmodilator etkiyi ortaya c¢ikaran hafif bir kortikosteroiddir. Topikal
uygulandigi zaman birincil rolti enflamatuar deri hastaliklarini kontrol altina almaktur.
Asiklovirin antiviral aktivitesi ve hidrokortizonun antienflamatuar etkisinin bir kombinasyonu
olan HERPAZON, lseratif lezyonlu ugugun ilerlemesini yavaslatir. Etki mekanizmasi tam olarak
karakterize edilememistir ancak dudaktaki lokal enflamatuar yaniti distrerek ve virlisl
temizleyerek hastaligin ve semptomlarinin azalmasina onculuk ettigi dustintlmektedir.

Klinik etkililik ve givenlilik

Yetiskinler

Cift kor randomize bir klinik calismada tekrarlayan herpes labialisi olan 1443 hastaya %5
asiklovir %1 hidrokortizon, %5 asiklovir (p=0,014) iceren vehikil krem ya da yalnizca vehikil
krem uygulanmistir. Birincil sonlanma noktas: ucuk vakalarinin Ulseratif lezyona ilerleyisinin
onlenmesi olmustur. %5 asiklovir %1 hidrokortizon ile tedavi edilen hastalarin %58'inde, %5
asiklovir igeren vehikil krem ile tedavi edilenlerin %65'inde, yalnizca vehikil krem ile tedavi
edilenlerin %74'linde lseratif lezyon gelismistir (p<0,0001). Ulseratif lezyon gelisen kisilerde
ortalama epizod stresi %5 asiklovir %1 hidrokortizon, %5 asiklovir igeren vehikil krem ve
yalnizca vehikdl krem icgin sirasiyla 5,7, 59 ve 6,5 gundir (%5 asiklovir %1 hidrokortizon ve
sadece vehikul kremin iyilestirici etki zamani karsilagtirildiginda p=0,008).

Pediyatrik poptlasyon

Tekrarlayan herpes labialisi olan 12-17 yas arasindaki 254 addlesanla acgik etiketli guvelilik
calismas: yurutilmastdr. Yetiskinlerle ayn1 dozlama rejiminin kullanildig: tedavi uygulanmis ve
hastalar istenmeyen etkiler i¢in takip edilmistir. Guvenlilik ve etkililik profillerinin yetiskinlerle
benzer oldugu gortlmustar.
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Immiinsupresif hastalar

%5 asiklovir %1 hidrokortizon ya da %5 asiklovir iceren tasiyict krem ile tedavi edilmis hafif ya
da orta siddette immiinsupresyonu olan 107 yetiskin kisiyle yapilan randomize edilmis ¢ift kor
klinik calisma ile guvenlik verileri calisilmigtir. Tekrarlayan herpes virusiiniin tedavisini takip
eden bir yil boyunca giivenlilik ve siklik frekansi, tedavi edilen iki grup arasinda benzerdir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
HERPAZON ile farmakokinetik ¢alismalar yapilmamastir.

Genel 6zellikler

Emilim:

Smurli 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 kiglk bir kismi emilir ve boylece
hormonal dengeyi etkilemesi beklenmez. Glukokortikoidlerin sistemik etkisi, artan absorpsiyon
durumunda (epidermisin stratum corneum tabakasmin zarar gordugi deri Gzerinde veya derinin
genis enflamasyonlu bdlgelerine 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 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik olmayan veriler, guvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve reme toksisitesi ¢alismalarina dayal: olarak insanlara yonelik ozel
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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Sodyum lauril stilfat
Poloksamer 188
Sitrik asit monohidrat
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit
Deiyonize su

6.1 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢cimsizligi bulunmamaktadir.

6.2 Raf omru
24 ay

6.3 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymaiz.
Kapak acildiktan sonra raf émri 3 aydir.

6.4 Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu icerisinde 1 adet plastik kapakli, 5 gramlik aliiminyum tup bulunmaktadir.

6.5 Beseri tibbi Urtnden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmamis olan Grinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontroli yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
flko flag San. ve Tic. A.S.
Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10
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Faks: 0216 564 80 99
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