CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIRGAN 1,5 mg/g zel do oczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 1,5 mg gancyklowiru.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek (75 ug/g)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do oczu
Bezbarwny, opalizujacy zel.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Virgan wskazany jest w leczeniu powierzchownego ostrego zapalenia rogéwki spowodowanego
zakazeniem wirusami Herpes simplex (patrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

1 kropla 5 razy na dobe do momentu catkowitej reepitelizacji, nastgpnie 1 kropla 3 razy na dobe
przez 7 dni.

Czas trwania leczenia zwykle nie przekracza 21 dni.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane, poniewaz nie
prowadzono badan dotyczacych stosowania produktu w tej grupie wiekowej.

Sposdb podawania
Produkt leczniczy nalezy podawaé¢ do worka spojowkowego oka wykazujacego objawy
chorobowe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, acyklowir lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nie jest wskazany w leczeniu zakazen siatkowki spowodowanych przez
cytomegalowirusy (CMV).

Nie potwierdzono skutecznosci produktu w leczeniu stanéw zapalnych rogéowki i spojowki
spowodowanych przez inne wirusy.



4.5

4.6

Nie prowadzono badan klinicznych u pacjentéw 0 ostabionej odpornosci.

Ten lek zawiera 2,625 mikrograméow benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli zelu, co
odpowiada 0,075 mg/g.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchtaniany przez migkkie soczewki kontaktowe i moze
zmienia¢ zabarwienie soczewek kontaktowych. Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed
zastosowaniem tego produktu leczniczego i zatozy¢ je z powrotem po uptywie 15 minut.
Benzalkoniowy chlorek moze rowniez powodowa¢ podraznienie oczu, szczegdlnie w przypadku
zespotu suchego oka lub zaburzen rogdéwki. Pacjentow nalezy poinstruowaé, aby skonsultowali si¢
z lekarzem, jesli po zastosowaniu tego produktu leczniczego odczujg nietypowe reakcje ze strony
oka, ktucie lub bol oka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli wigcej niz jeden lek stosowany jest miejscowo do oczu, leki nalezy podawaé w odstgpie co
najmniej pigtnascie minut od siebie. Virgan nalezy podawa¢ jako ostatni.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych pozwalajacych na oceng bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego VIRGAN w okresie cigzy i karmienia piersig.

Wiasciwosci teratogenne i wptyw na ptodnos¢ stwierdzono na podstawie badan na zwierzetach,
podczas ktorych gancyklowir podawano doustnie lub dozylnie. Stwierdzono takze mozliwosé¢
genotoksycznego dziatania produktu o matym marginesie bezpieczenstwa (patrz punkt 5.3).

W zwiagzku z tym stosowanie produktu leczniczego VIRGAN w okresie cigzy i karmienia piersia
nie jest wskazane, za wyjatkiem przypadkéw gdy nie ma mozliwosci alternatywnego leczenia.

U kobiet w wieku rozrodczym nalezy zastosowa¢ odpowiednie metody zapobiegania cigzy

w trakcie leczenia i do szeSciu miesiecy po jego zakonczeniu.

Z uwagi na to, ze w badaniach na zwierzetach stwierdzono genotoksycznos$¢ produktu
leczniczego, zaleca sig, aby mezczyzni stosujacy VIRGAN uzywali mechanicznych srodkow
antykoncepcyjnych (prezerwatyw) w czasie trwania terapii i 3 miesiace po jej zakonczeniu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn

Pacjenci powinni wstrzyma¢ si¢ od prowadzenia pojazdéw lub obstugi urzadzen mechanicznych,
jesli po podaniu produktu leczniczego wystepuja u nich jakiekolwiek zaburzenia widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane byly zgtaszane podczas czterech badan klinicznych z
produktem leczniczym VIRGAN 1,5 mg/g zelu do oczu (trzy badania fazy 11B i jedno badanie
Il fazy).

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug czgstosci wystepowania w nastepujacy
Sposob: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100),
rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000). Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia oka
Bardzo czgsto:
Przemijajace pieczenie lub ktucie, podraznienie oczu, niewyrazne widzenie.

Czesto:
Powierzchniowe punkcikowate zapalenie rogowki, przekrwienie spojowki.



Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna : S 01 AD09 — leki stosowane w zakazeniach oczu, preparaty
przeciwwirusowe

Gancyklowir, 9-[(1,3- dihydroksy-2-propoksy)metylo]guanina lub DHPG, jest nukleozydem,
ktory hamuje in vitro replikacje ludzkich wirusow grupy Herpes (Herpes simplex 1 2,
cytomegalowiruséw), jak rowniez adenowirusoéw o serotypach 1, 2, 4, 6, 8, 10, 19, 22, 28.
Gancyklowir w zainfekowanej komorce przeksztatcany jest do trifosforanu gancyklowiru,
aktywnej formy substancji czynnej.

Fosforylacja nastepuje gtéwnie w zainfekowanych komorkach, gdzie stezenie trifosforanu
gancyklowiru jest 10 razy nizsze w komdrkach nie zainfekowanych.

Trifosforan gancyklowiru wywiera dziatanie przeciwwirusowe poprzez hamowanie syntezy DNA
wirusa w drodze dwoch mechanizméow: kompetycyjnego hamowania polimerazy DNA wirusa
i bezposredniego wbudowywania zwigzku do czgsteczki DNA wirusa, ktore blokuje jej
wydhuzenie.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

U ludzi po zakropleniu produktu leczniczego 5 razy na dobg przez 11 do 15 dni w trakcie leczenia
wirusowego zapalenia rogowki stezenia leku w o0soczu, okreslane za pomoca czutych metod
analitycznych (granica kwantyfikacji: 0,005 ug/ml), sa bardzo mate: srednio 0,013 ug/ml
(0-0,037).

Badania farmakokinetyki produktu leczniczego prowadzone na oku krolika potwierdzity szybka
i skuteczng penetracje gancyklowiru do rogéwki i przedniego odcinka oka, co pozwala na
utrzymywanie si¢ stgzen wyzszych niz mediana dawki skutecznej terapeutycznie (EDso) przez
kilka godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Wiasciwosci rakotwoércze i mutagenne

Dziatanie rakotworcze u zwierzat obserwowano tylko po dtugim okresie ekspozycji
ogoblnoustrojowej (20 mg/kg doustnie), co przekraczato 50-krotnie dawke, jaka moze by¢
wchtonigta ogoélnoustrojowo przez pacjentéw leczonych produktem VIRGAN.




6.1

6.2

6.3

Gancyklowir dat pozytywny wynik W trzech z pieciu réznych typow testow genotoksycznosci.
Pozytywne wyniki uzyskano w najbardziej czutej metodzie (badanie komorek chioniaka myszy)
po zastosowaniu dawki 7500 razy wigkszej niz dawka wchtonigta ogolnoustrojowo przez
pacjentow leczonych produktem VIRGAN, oraz w tescie mikrojaderkowym u myszy po
podawaniu dawki 50 mg/kg dozylnie, co odpowiada 15000 razy wigkszemu st¢zeniu W 0SOCZU niz
podczas podawania produktu leczniczego VIRGAN do oka u ludzi.

Wptyw produktu na reprodukcje i ptodnosé

Badania na zwierzgtach, podczas ktorych podawano gancyklowir doustnie i dozylnie, wykazaty
hamowanie czynnosci jader i jajnikow, co miato wptyw na ptodnos¢. Dziatanie toksyczne na
uktad rozrodczy samcow stwierdzono po ogélnoustrojowym podaniu dawki wigkszej 12-krotnie
u psow i 19-krotnie u myszy, niz dawka wchtaniana ogolnoustrojowo przez pacjentéw leczonych
produktem VIRGAN. Stwierdzono zaburzenie zdolnosci rozrodczych u samcoéw myszy po
podaniu dawki 60-krotnie wigkszej niz u pacjentow leczonych produktem VIRGAN. U samic
myszy zaburzenie czynnos$ci uktadu rozrodczego wystapito po zastosowaniu dawki 3000 razy
wigkszej niz dawka wchtaniana ogolnoustrojowo przez pacjentow leczonych produktem
VIRGAN. Dziatanie teratogenne u krolikow wystapito po dawce 100-krotnie wigkszej niz

u pacjentow leczonych produktem VIRGAN.

Toksycznos$é miejscowa (0ko)
Podawanie produktu leczniczego VIRGAN do oka u krolikow przez 28 dni 5 razy na dobg nie
wykazato miejscowego ani uktadowego dziatania toksycznego produktu.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer (Carbopol 974P)
Sorbitol

Sodu wodorotlenek
Benzalkoniowy chlorek

Woda do wstrzykiwan
Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

Okres wazno$ci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

6.5

6.6

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkoéw przechowywania.
Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba z LDPE/kopolimer/Aluminium/kopolimer/HDPE zamykana zakretka z HDPE.
Wielko$¢ opakowania: 1 tuba po 5 g zelu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7.

10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 11808

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.08.2005 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.10.2010 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.06.2023 .

Szczegotowe informacje o tym produkcie sg dostepne na stronie internetowej www.urpl.gov.pl
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