SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Xorox 30 mg/g augnsmyrsli

2. INNIHALDSLYSING
1 g af smyrsli inniheldur 30 mg af acicloviri.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augnsmyrsili.

Huvitt til grahvitt, einsleitt augnsmyrsli.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Xorox 30 mg/g augnsmyrsli er &tlad til medferdar vid hornhimnubdlgu af voldum herpes simplex.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir:

Nema leeknir radleggi annad skal setja 1 cm af augnsmyrsli undir nedra augnlokid fimm sinnum & dag
(med um pad bil fjégurra tima millibili). Medferdinni skal haldio afram i a.m.k. 3 daga eftir ad

einkenni hverfa.

Baorn:
Eins og fyrir fullordna.

Aldradir (>65 ara):
EKKi er porf & skammtaadlogun.

Notkun hja félki med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi:
EKKi er porf & skammtaadlogun.

Lyfjagjof:
Til notkunar i auga.

4.3 Frabendingar

o Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
o Ofnami fyrir valacicloviri.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eingdngu til notkunar i auga. Hvorki &tlad til inndaelingar né inntoku.



EKKi eru fyrirliggjandi naegileg klinisk gégn um notkun a Xorox augnsmyrslis vid djapum skemmdum
& hornhimnu og notkun Xorox augnsmyrslis samhlida smyrslum sem innihalda barkstera til
stadbundinnar notkunar.

Vid samhlida bakteriusykingu verdur ad meohdndla med syklalyfi til vidbotar.

Upplysa skal sjuklinga um ad vart getur ordid vio timabundinn veaegan svida strax eftir notkun.
Sjuklingar skulu fordast ad nota augnlinsur pegar Xorox augnsmyrsli er notad.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar milliverkanir sem hafa kliniska pydingu hafa komid fram.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frjésemi

Engar rannséknir hafa verio gerdar til ad rannsaka ahrif augnsmyrslis sem inniheldur aciclovir &
frjésemi.

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif aciclovirs & frjosemi hja konum.

I rannsokn & 20 karlménnum med edlilegan fjolda sadfruma var ekki synt fram & nein marktaek ahrif 4
fjélda saofruma, hreyfanleika peirra eda formgerd, pegar aciclovir var gefid til inntéku i allt ad 1 g
skdmmtum & dag i allt ad sex méanudi. Vio rddlagda notkun & Xorox er reiknad med ad alteek ahrif séu
hverfandi og ekki er buist vid neinni dhettu.

Medganga
Eftir markadssetningu aciclovirs hafa verid teknar saman upplysingar fra konum sem fengu medferd

med acicloviri & medgdngu. Upplysingarnar hafa ekki synt aukningu & fedingarg6llum hja bérnum
sem voru Utsett fyrir acicloviri samanborid vid tidni hja almennu pydi. Enginn peirra faedingargalla
sem tilkynnt var um hafdi sérstodu eda syndi akvedid mynstur sem benti til orsakasamhengis.

Alteekri gjof aciclovirs i alpjéolegum, stodludum préfum syndu hvorki eiturverkanir & fostur né
vanskopunarvaldandi ahrif hja kaninum, rottum og masum.

Vid radlagda notkun & Xorox er ekki buist vio neinum ahrifum 4 medgongu par sem reiknad er med ad
alteek ahrif aciclovirs séu hverfandi. pegar pess er porf, ma nota Xorox augnsmyrsli & medgdngu.

Brjostagjof

Takmarkadar upplysingar syna ad aciclovir berst i brjostamjélk eftir alteeka gjof.

Hins vegar er pad magn hverfandi sem berst til barns & brjosti eftir ad médirin notar Xorox
augnsmyrsli. Ihuga ma notkun Xorox augnsmyrslis medan & brjostagjof stendur.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsdknir hafa verio geroar til ad kanna ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Xorox augnsmyrsli getur haft ahrif & sjén og pvi er melt med ad syna adgat vid akstur og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Strax eftir notkun augnsmyrslisins getur ordid vart vid timabundinn, vaegan svida eda brunatilfinningu,
en pad parf ekki ad hafa truflandi ahrif & medferdina.

Alvarlegar aukaverkanir eftir alteeka notkun & acicloviri eru mjog sjaldgeefar og flest einkenni eru
afturkreef.

Aukaverkanir eru flokkadar hér fyrir nedan eftir liffeerum og tioni.
Tioni aukaverkana er flokkud & eftirfarandi hatt:
mj6g algengar: (=21/10),



algengar: (=1/100 og <1/10),

sjaldgeefar: (>1/1.000 og <1/100),

mjog sjaldgeefar: (=1/10,000 og <1/1.000),

koma orsjaldan fyrir: <1/10.000).

tioni ekki pekkt: ekki heaegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum.

Vegna edli aukaverkananna sem komu fram er ekki mégulegt ad akvarda a Otvirsedan hatt hvada ahrif
tengdust sjukdémnum og hvad tengdist notkun lyfsins. Studst hefur verid vid aukaverkanatilkynningar
sem komu fram eftir markadssetningu vid akvordun & tioni aukaverkana.

Onamiskerfi:
Koma drsjaldan fyrir:  Skyndileg ofnemisvidbrégd, p.m.t. ofmaemisbjagur (Quinckes bjugur, félvi
og boélga i hug, sérstaklega i andliti) og ofsakladi

Augu:

Mjdg algengar: Yfirbordssar & hornhimnu (superficial punctate keratopathy). Ekki hefur purft
ad heetta medferd og sarin hafa groid an fylgikvilla.

Sjaldgeafar: Skammvinn vaeg erting eda svidi i auga strax eftir notkun, tarubdlga

Mj6g sjaldgaefar: Hvarmabolga

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu: til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

49 Ofskdmmtun

Ekki hefur verid tilkynnt um nein tilfelli ofskémmtunar. Engra aukaverkana er ad veenta pé ad allt
innihald einnar 4,5 g tlpu af Xorox augnsmyrsli, sem inniheldur 135 mg af acicloviri, sé tekid inn.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Augnlyf, sykingalyf, veirulyf, aciclovir, ATC-flokkur: SO1AD03

Verkunarhattur:
Aciclovir er efnafraedilega framleidd parinnikleoésidahlidsteda sem hefur mikla hamlandi verkun in
vitro a herpes simplex-veirur (HSV) af gerd 1 og 2 sem og a varicella zoster-veiru.

Veiruensimid tymidinkinasi hvetur fyrsta skref fosforunar aciclovirs yfir i monéfosfat i herpessyktum
frumum. I naestu skrefum umbreytist pad i tvi- og prifosfat fyrir tilstilli ensima i frumunni sjalfri.
Aciclovirprifosfat hefur annars vegar hamlandi ahrif & DNA-fj6llidunarensim (pélymerasa) veirunnar
og verdur hins vegar sampeett inn i veiru-DNA i stadinn fyrir doxyguandsin prifosfat og veldur pannig
truflun & nymyndun veiru-DNA.

par sem aciclovir er adallega tekid upp i herpessyktar frumur og vegna sérteeku umbreytingarinnar i
virka prifosfatsformid, hefur pad litil eitrunarahrif & frumur i monnum sem eru ekki syktar af veirunni.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Aciclovir frasogast hratt um yfirbordspekju hornhimnunnar og yfirbordsvefi augans, fer inn i
augnvokvann og ner par leekningagildi sem er u.p.b. 7,5 mikromal/I.
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Dreifing
Ekki hefur verid unnt ad greina aciclovir i bl6di med nugildandi adferdum eftir stadbundna notkun
augnsmyrslisins. Hins vegar getur snefill af acicloviri greinst i pvagi. pau gildi hafa ekki kliniska

pyadingu.

Umbrot
Ensimid aldehyd dehydrogenasi umbrytur aciclovir i 9-carboxymethoxymethylguanin.

Brotthvarf
Aciclovir skilst it um nyrun, baedi med gaukulsiun og pipuseytingu.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Nidurstédur vidteekra rannsokna & eiturverkunum a erfdaefni in vitro og in vivo benda ekKi til pess ad
heetta sé a pvi ad aciclovir hafi eiturverkun a erfdaefni hja ménnum.

Aciclovir hafdi ekki krabbameinsvaldandi ahrif i langtimarannsoknum & rottum og masum.
Tilkynnt hefur verid um skadleg ahrif & myndun sadfruma, sem ad mestu leyti ganga til baka, i
tengslum vid almennar eiturverkanir hja rottum og hundum. Pessi ahrif hafa p6 adeins komid fram vid
aciclovir skammta sem eru miklu steerri en skammtar sem notadir eru til leekninga. I rannsokn &
tveimur kynslédum musa komu ekki fram nein ahrif & frjosemi eftir inntoku aciclovirs.

Alteekri gjof aciklovirs i alpjodlegum, stédludum préfum syndu hvorki eiturverkanir & fostur né
vanskdpunarvaldandi &hrif hja kaninum, rottum og masum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hvitt mjukt paraffin

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3  Geymslupol

5 ér.

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika i 30 daga vid 25°C.

Ut fra orverufraedilegu sjonamidi, eftir ad pakkning hefur verid opnud, ma geyma lyfid i hdmark
28 daga vio 25°C. Annar geymslutimi og eda adstaedur vid notkun er 4 abyrgd notandans.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hvit altipa hudud med epoxyfendl ad innan, med hvitum HDPE stat og loki og inniheldur 4,5 g
smyrsli.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI

AGEPHA Pharma s.r.o

Dial'ni¢na cesta 5,

Senec

903 01

Slévakia

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/19/021/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 21. mars 2019.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. september 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. september 2024.



