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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

 

 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

 

ZOVIRAX. 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 

 

∆ραστική ουσία: aciclovir 3% w/w 
 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 

 

Οφθαλµική αλοιφή  
 

4. KΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

 

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 

 

Θεραπεία της κερατίτιδας και προκαλείται από τον ιό του απλού έρπητα (Ηerpes 
Κeratitis). 
 

4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 

 

Ενήλικες : 

Ποσότητα αλοιφής, µήκους 1 cm, τοποθετείται µέσα στον κάτω θόλο του επιπεφυκότα 5 
φορές την ηµέρα, ανά περίπου 4ωρα διαστήµατα. 
Η θεραπεία πρέπει να συνεxισθεί επί 3 ηµέρες τουλάxιστον µετά την πλήρη θεραπεία. 
 
Παιδιά :  Ισχύει ότι και για τους ενήλικες. 
 

4.3 Αντενδείξεις 

 

Η οφθαλµική αλοιφή Zovirax αντενδείκνυται σε ασθενείς µε γνωστή υπερευαισθησία στην 
ακικλοβίρη, στην βαλακικλοβίρη ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
 

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 

 

Οι ασθενείς πρέπει να ενηµερώνονται ότι µπορεί να εµφανισθεί παροδικό ήπιο αίσθηµα 
νυγµού αµέσως µετά την εφαρµογή.  
 

Ανοσοκατασταλµένοι ασθενείς είναι πιθανόν να χρειάζονται και συστηµατική χορήγηση 
Zovirax. 
 
Οι ασθενείς θα πρέπει να αποφεύγουν τη χρήση φακών επαφής όταν χρησιµοποιούν 
οφθαλµική αλοιφή Zovirax. 
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4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές 

αλληλεπίδρασης 

 

Η προβενεσίδη αυξάνει την επιφάνεια κάτω από την καµπύλη συγκεντρώσεων στο 
πλάσµα του συστηµατικά χορηγούµενου ZOVIRAX. Η κλινική εµπειρία δεν έχει εντοπίσει 
άλλες φαρµακευτικές αλληλεπιδράσεις µε ακικλοβίρη. Άλλα φάρµακα που επηρεάζουν 
την νεφρική λειτουργία µπορεί δυνητικά να επηρεάσουν την φαρµακοκινητική της 
ακικλοβίρης. 
 

4.6 Κύηση και γαλουχία 

 

Γονιµότητα 

Βλέπε κλινικές µελέτες στην παράγραφο 5.2. 
 
Κύηση 

Η χρήση ακικλοβίρης κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης πρέπει να εξετάζεται µόνο εάν 
τα δυνητικά οφέλη αντισταθµίζουν την πιθανότητα αγνώστων κινδύνων.  
 
Η καταγραφή περιστατικών χρήσης του φαρµάκου σε εγκύους µετά την κυκλοφορία της 
ακικλοβίρης προσέφερε στοιχεία για την έκθεση εγκύων γυναικών σε όλες τις 
φαρµακοτεχνικές µορφές. Τα στοιχεία αυτά δεν δείχνουν αύξηση στον αριθµό 
ελαττωµατικών γεννήσεων µεταξύ ασθενών που έλαβαν ZOVIRAX συγκριτικά µε τον 
γενικό πληθυσµό και οποιεσδήποτε ελαττωµατικές γεννήσεις δεν χαρακτηρίζονται από 
κάποια µοναδικότητα ή συγκεκριµένη µορφή που να υποδεικνύει µία κοινή αιτία. Η 
συστηµατική χορήγηση ακικλοβίρης σε διεθνώς αποδεκτές τυποποιηµένες δοκιµασίες 
δεν έδειξε εµβρυοτοξικές ή τερατογόνες δράσεις σε κουνέλια, αρουραίους ή ποντίκια. Σε 
µη τυποποιηµένες δοκιµασίες σε αρουραίους, παρατηρήθηκαν εµβρυϊκές ανωµαλίες, 
αλλά µόνο µετά από υποδερµική χορήγηση, τόσο υψηλών δόσεων, που πιθανώς 
προκάλεσαν τοξικότητα  στη µητέρα. Η κλινική σηµασία αυτών των ευρηµάτων είναι 
αβέβαιη. 
 
Γαλουχία 

Περιορισµένα στοιχεία από ανθρώπους δείχνουν ότι το φάρµακο διέρχεται στο µητρικό 
γάλα µετά από συστηµατική χορήγηση. Ωστόσο η δόση που λαµβάνεται από ένα βρέφος 
που θηλάζει µετά από χρήση της ακικλοβίρης σε κρέµα ή οφθαλµική αλοιφή από τη 
µητέρα θα είναι αµελητέα. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 

 

Οι οφθαλµικές αλοιφές µπορεί να επηρεάσουν την οπτική ικανότητα και εποµένως 
συνιστάται προσοχή κατά την οδήγηση ή τον χειρισµό µηχανών. 
 

4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 

 

Οι ανεπιθύµητες αντιδράσεις περιγράφονται παρακάτω ανά οργανική κατηγορία και 
συχνότητα σύµφωνα µε τη συνθήκη MedDRA. 
 
Οι κατηγορίες συχνοτήτων που χρησιµοποιούνται είναι: 
 

πολύ συχνές ≥1/10,  
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συχνές   ≥1/100 και <1/10,  

όχι συχνές ≥1/1000 και <1/100,  

σπάνιες  ≥1/10,000 και <1/1000 
πολύ σπάνιες  <1/10,000. 
 
Στοιχεία από κλινικές µελέτες έχουν χρησιµοποιηθεί για τον καθορισµό των κατηγοριών 
συχνοτήτων των ανεπιθύµητων ενεργειών που παρατηρήθηκαν κατά τη διάρκεια των 
κλινικών µελετών µε ακικλοβίρη 3% οφθαλµική αλοιφή. Λόγω της φύσης των 
ανεπιθύµητων ενεργειών που παρατηρήθηκαν, δεν είναι δυνατόν να διευκρινισθεί ποιες 
ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν σχέση µε τη χορήγηση του φαρµάκου και ποιες 
σχετίζονται µε την πάθηση. Στοιχεία από αυθόρµητες αναφορές χρησιµοποιήθηκαν σαν 
βάση για τον καθορισµό των συχνοτήτων για τα περιστατικά που παρατηρήθηκαν µετά 
την κυκλοφορία του φαρµάκου. 
 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
Πολύ σπάνιες:  Άµεσες αντιδράσεις υπερευαισθησίας που περιλαµβάνουν 

αγγειοοίδηµα 
 
∆ιαταραχές των οφθαλµών 
Πολύ συχνές:   Επιφανειακή στικτή κερατοπάθεια η οποία δεν οδήγησε σε 

πρόωρη διακοπή της θεραπείας και ιάθηκε χωρίς επακόλουθες 
συνέπειες. 

Συχνές:  Παροδικός, ήπιος νυγµός των οφθαλµών αµέσως µετά την 
εφαρµογή της οφθαλµικής αλοιφής, επιπεφυκίτιδα  

Σπάνιες:   Βλεφαρίτιδα 
 
 
Αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών 
Η αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών µετά από τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρµακευτικού προϊόντος. Ζητείται 
από τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης να αναφέρουν 
οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες στον Εθνικό Οργανισµό 
Φαρµάκων (Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, 
Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr). 
 

4.9 Υπερδοσολογία 

 

∆εν αναµένονται δυσάρεστες συνέπειες, ακόµα και αν ληφθεί από το στόµα ολόκληρο το 
περιεχόµενο του σωληναρίου της οφθαλµικής αλοιφής, που περιέχει 135 mg 
ακικλοβίρης.  
 
Εφ' άπαξ δόσεις 600 mg και ηµερήσιες δόσεις 3600 mg ακικλοβίρης έχουν χορηγηθεί 
από το στόµα σε ανθρώπους εθελοντές, χωρίς να εµφανισθούν ανεπιθύµητες ενέργειες. 
 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 

 

Κωδικός ATC : S01AD03 
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5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες   

 
Η ακικλοβίρη είναι αντι-ιικός παράγοντας εξαιρετικά δραστικός in vitro κατά του ιού του 
απλού έρπητα (HSV) των τύπων Ι και ΙΙ και του ιού ανεµευλογιάς-ζωστήρα.  Η τοξικότητα 
για τα κύτταρα ξενιστές των θηλαστικών είναι χαµηλή. 
 
Η ακικλοβίρη φωσφορυλιώνεται µετά την είσοδό της σε µολυσµένα από έρπητα κύτταρα 
προς την ενεργό ένωση τριφωσφορική ακικλοβίρη. Το πρώτο στάδιο σ' αυτή τη 
διαδικασία εξαρτάται από την παρουσία της κωδικοποιουµένης από τον ιό κινάσης της 
θυµιδίνης. Η τριφωσφορική ακικλοβίρη δρα ως αναστολέας ή υποκατάταστο της ειδικής 
για τον έρπητα DNA πολυµεράσης προλαβαίνοντας την περαιτέρω σύνθεση DNA από 
τον ιό, χωρίς να επηρεάζει τις φυσιολογικές κυτταρικές λειτουργίες. 
 
Ιολογία 

Η in vitro έκθεση των ιών του απλού έρπητος στην ακικλοβίρη µπορεί να οδηγήσει σε 
µειωµένη ευαισθησία στους ιούς. Οι ιοί αυτοί συνήθως παρουσιάζουν έλλειψη της 
κινάσης της θυµιδίνης. Το ένζυµο αυτό είναι υπεύθυνο για την ενεργοποίηση της 
ακικλοβίρης. Ωστόσο, µελέτες σε πειραµατόζωα έδειξαν πως τα στελέχη αυτά είναι 
λιγότερο ιογόνα. 
 
Παρόµοια στελέχη ιών παρατηρήθηκαν κατά καιρούς κατά τη διάρκεια ελεγχόµενων και 
ανοικτών µελετών σε λίγους, ευρέως και σοβαρά ανοσοανεπαρκείς ασθενείς όπως σε 
δέκτες µοσχευµάτων µυελού των οστών ή σε ασθενείς µε εγγενή, βαρειά συνδυασµένη 
ανοσοανεπάρκεια. 
 
Η εµφάνιση λοιµώξεων από αυτούς τους ιούς δεν επιδείνωσε την κλινική εικόνα, ενώ σε 
µερικές περιπτώσεις ο ιός εξαφανίσθηκε πάλι αυτοµάτως. 
 
Κατά τη θεραπεία τέτοιων σοβαρά ανοσοανεπαρκών ασθενών, θα πρέπει να λαµβάνεται 
υπόψη η πιθανή ανάπτυξη κατεσταλµένων, ευαίσθητων ιών.  Ωστόσο, απαιτείται µακρά 
κλινική εµπειρία που να παρέχει περισσότερα στοιχεία για το συσχετισµό µεταξύ της in 

vitro ευαισθησίας του ιού και της κλινικής ανταποκρίσεως στη θεραπεία µε ακικλοβίρη. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 

 

Η ακικλοβίρη απορροφάται γρήγορα από το επιθήλιο του κερατοειδή χιτώνα του 
οφθαλµού και από τους επιφανειακούς οφθαλµικούς ιστούς. 
 
Στα ζώα επιτυγχάνεται αντι-ιϊκή συγκέντρωση του φαρµάκου στο υδατοειδές υγρό του 
οφθαλµού. Μέχρι σήµερα δεν έχει επιτευχθεί ο προσδιορισµός της ακικλοβίρης στο αίµα 
µετά την τοπική εφαρµογή της αλοιφής στον οφθαλµό. Όµως, ίχνη του φαρµάκου είναι 
δυνατόν να µετρηθούν στα ούρα. Αυτή η συγκέντρωση του φαρµάκου δεν είναι 
σηµαντική από κλινική άποψη. 
 
Κλινικές µελέτες 

∆εν υπάρχουν πληροφορίες για την επίδραση της ακικλοβίρης χορηγούµενης από το 
στόµα ή µε ενδοφλέβια έγχυση, στην ανθρώπινη γυναικεία γονιµότητα. Σε µία µελέτη 20 
αρρένων ασθενών µε φυσιολογικό αριθµό σπερµατοζωαρίων, η χορήγηση ακικλοβίρης 
από το στόµα σε δόσεις έως 1g ηµερησίως για διάστηµα µέχρι και έξι µήνες δεν έδειξε να 
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έχει κλινικά σηµαντική επίδραση στον αριθµό των σπερµατοζωαρίων, την κινητικότητα ή 
τη µορφολογία τους. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 

 

Μεταλλαξιογόνος δράση 

Τα αποτελέσµατα µεγάλου εύρους µεταλλαξιογόνων δοκιµασιών in vitro και in vivo 
δείχνουν ότι η ακικλοβίρη δεν αποτελεί γενετικό κίνδυνο για τον άνθρωπο. 
 
Καρικογέννεση 

Η ακικλοβίρη δεν βρέθηκε να είναι καρκινογόνος σε µελέτες παρατεταµένης διάρκειας σε 
αρουραίους και ποντίκια. 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 

 

6.1 Κατάλογος εκδόχων 

White Petrolatum. 
 
6.2 Ασυµβατότητες 

∆εν υπάρχουν διαθέσιµα στοιχεία. 
 

6.3 ∆ιάρκεια ζωής 

5 χρόνια 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 

Η οφθαλµική αλοιφή Zovirax φυλάσσεται σε θερµοκρασία χαµηλότερη των 25°C, εκτός 
ψυγείου. 
 
Η οφθαλµική αλοιφή µπορεί να χρησιµοποιηθεί µέχρι ένα µήνα µετά το άνοιγµα του 
σωληναρίου.  
 

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 

Σωληνάριο από αλουµίνιο που περιέχει 4,5g 
 

6.6 Οδηγίες χρήσεως και χειρισµού 

∆εν είναι απαραίτητες. 
 

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

∆ικαιούχος:     The Wellcome Foundation Ltd, England. 
Υπεύθυνος κυκλοφορίας στην Ελλάδα: GlaxoSmithKline α.ε.β.ε 
      Λεωφ. Κηφισίας 266 
      Χαλάνδρι 152 32 
      Τηλ.: 210 68 82 100 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

 

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ 

7-11-1983 
 

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 


