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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
AciVision 30 mg/g Augensalbe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Augensalbe enthalt 30 mg Aciclovir.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Augensalbe

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Durch das Herpes-simplex-Virus hervorge-
rufene Hornhautentzindung des Auges.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Ein etwa 1 cm langer Salbenstrang (ent-
spricht ca. 31 mg Salbe) wird 5-mal taglich
alle 4 Stunden in den unteren Bindehaut-
sack eingebracht.

Art der Anwendung

Anwendung am Auge.

Durch Herunterziehen des unteren Lids wird
der Bindehautsack frei, in den dann der
Salbenstrang eingebracht wird. Durch Schlie-
Ben der Lider und Bewegen des Augapfels
erfolgt eine Verteilung des Salbenstranges.
Nach Abheilung der Hornhautentziindung
soll die Behandlung mindestens noch 3 Tage
lang weitergeflhrt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Aciclovir, Vala-
ciclovir oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile.

Wahrend einer Herpes-Erkrankung der
Hornhaut und ihrer Behandlung mit AciVision
30 mg/g Augensalbe sollen keine Kontakt-
linsen getragen werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Patienten sollten darUber informiert
werden, dass unmittelbar nach der Anwen-
dung vortibergehend ein leichtes Stechen
auftreten kann.

Das Tragen von Kontaktlinsen wéhrend der
Anwendung von AciVision sollte vermieden
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Spezielle Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln sind nicht bekannt, dennoch sollte
bei zusatzlicher Behandlung mit anderen
Augentropfen/Augensalben zwischen der
Anwendung der unterschiedlichen Medika-
mente mindestens ein Zeitraum von 15 Mi-
nuten liegen. Augensalben sollten als Letz-
tes verabreicht werden.

022118-54459

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung wéhrend der Schwanger-
schaft sollte nur nach sorgfaltiger Abwagung
des zu erwartenden Nutzens gegen mdg-
liche Risiken erfolgen.

Ein Post-Marketing Schwangerschaftsregis-
ter dokumentiert den Ausgang von Schwan-
gerschaften nach Anwendung von Aciclovir.
Es zeigte sich bei Personen, die Aciclovir
angewandt hatten, keine erhéhte Anzahl an
kongenitalen Anomalien im Vergleich zur
allgemeinen Bevdlkerung. Aufgetretene Ano-
malien zeigten weder ein eindeutiges noch
konsistentes Muster, das auf eine gemein-
same Ursache hindeuten wurde.

Die systemische Anwendung von Aciclovir
zeigte in international akzeptierten Standard-
tests keine embryotoxischen oder teratoge-
nen Effekte an Hasen, Ratten oder Mausen.

In einem Nicht-Standardtest an Ratten wur-
den fétale Anomalien beobachtet, aber nur
nach so hohen subkutanen Dosen, die flr
die Mutter toxisch waren. Die klinische Rele-
vanz von diesen Ergebnissen ist unklar.

Stillzeit

Die vorliegenden zahlenmaBig begrenzten
Daten beim Menschen zeigen, dass Aciclovir
nach systemischer Anwendung in die Mutter-
milch Ubertritt. Die Dosis, die von einem ge-
stillten Baby nach Anwendung von Aciclovir
Salbe oder Augensalbe an der Mutter er-
reicht wird, ist jedoch zu vernachléassigen.

Fertilitat
Siehe Klinische Studien in Abschnitt 5.2

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Augensalben kénnen zu vortbergehender
Beeintrachtigung des Sehens fuhren. Be-
sondere Vorsicht ist deshalb beim Lenken
von Kraftfahrzeugen oder der Bedienung von
Maschinen angezeigt.

4.8 Nebenwirkungen

Folgende Kiassifikation bezlglich Haufig-
keitsangaben von Nebenwirkungen wurde
angewendet:

Sehr haufig (= 1/10),

Haufig (=1/100, < 1/10),
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100),
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000),
Sehr selten (< 1/10.000).

FUr die Einteilung der Nebenwirkungen in
Haufigkeitskategorien wurden Daten aus
klinischen Studien mit 3 % Aciclovir Augen-

salbe herangezogen. Aufgrund der Art der
beobachteten Nebenwirkungen ist es nicht
moglich eindeutig zu bestimmen, welche
Ereignisse in Zusammenhang mit der Ver-
abreichung des Medikamentes stehen und
welche mit der Erkrankung in Zusammen-
hang stehen. Fur die nach der Zulassung
beobachteten Nebenwirkungen wurden zur
Errechnung der Haufigkeit Spontanberichte
als Basis herangezogen.

Siehe Tabelle unten

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Auch bei Verschlucken des gesamten In-
haltes einer Tube, die 135 mg Aciclovir
enthalt, sind keine unerwilinschten Wirkun-
gen zu erwarten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthal-
mika, antivirale Mittel
ATC-Code: SO1ADO3

Wirkmechanismus

Aciclovir ist eine pharmakologisch inaktive
Substanz, die erst nach der Penetration in
eine Zelle, die mit Herpes-simplex-Viren
(HSV) oder Varicella-zoster-Viren (VZV) infi-
ziert ist, zu einem Virustatikum wird. Diese
Aktivierung des Aciclovir wird katalysiert
durch die HSV- oder VZV-Thymidinkinase,
ein Enzym, das die Viren zu ihrer Replika-
tion dringend bendtigen. Vereinfacht kann
man sagen, dass das Virus sein eigenes
Virustatikum synthetisiert.

Im Einzelnen laufen dabei folgende Schritte

ab:

1. Aciclovir penetriert vermehrt in Herpes-
infizierte Zellen.

Systemorganklasse Haufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des Sehr selten

Immunsystems

Akute Uberempfindli9hkeitsreaktion einschlieBlich
angioneurotischem Odem und Urtikaria

Augenerkrankungen | Sehr haufig

Oberflachliche Keratopathia punctata*

Haufig

Vorlbergehendes leichtes Stechen oder Brennen,
Konjunktivitis

Selten

Blepharitis

* Die oberflachliche Keratopathia punctata erforderte in der Regel kein vorzeitiges Behandlungs-

ende und heilte ohne sichtbare Folgen aus.




Fachinformation

AciVision 30 mg/g Augensalbe

Sy,

S OmniVision'

N

2. Die in diesen Zellen vorliegende Virus-
Thymidinkinase phosphoryliert Aciclovir
zum Aciclovir-Monophosphat.

3. Zellulare Enzyme UberfUhren Aciclovir-
Monophosphat in das eigentliche Virus-
tatikum, das Aciclovir-Triphosphat.

4. Aciclovir-Triphosphat besitzt eine 10- bis
30-mal starkere Affinitat zur Virus-DNS-
Polymerase als zur zellularen DNS-Poly-
merase und hemmt somit selektiv die
Aktivitat des viralen Enzyms.

5. Die Virus-DNS-Polymerase baut dartber
hinaus Aciclovir in die Virus-DNS ein,
wodurch ein Kettenabbruch bei der
DNS-Synthese erfolgt.

Diese Einzelschritte fuhren insgesamt zu
einer sehr wirkungsvollen Reduktion der
Virusproduktion.

Im Plague-Reduktionstest wurde flr HSV-
infizierte Vero-Zellen (Zellkultur aus dem
Nierenparenchym des griinen afrikanischen
Affen) ein EDso-Hemmwert von 0,1 umol
Aciclovir/l gemessen, dagegen war ein
EDso-Wert von 300 umol Aciclovir/I erfor-
derlich, um das Wachstum nicht infizierter
Vero-Zellkulturen zu verhindern. Somit er-
mittelt man fur Zellkulturen therapeutische
Indizes bis zu 3000.

Wirkungsspektrum in vitro:

Sehr empfindlich:
Herpes-simplex-Virus Typ | und Il
Varicella-zoster-Virus.

Empfindlich:
Epstein-Barr-Virus.

Teilweise empfindlich bis resistent:
Zytomegalie-Virus.

Resistent:
RNS-Viren,
Adenoviren,
Pockenviren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Salbenanwendung am Auge konnten
Aciclovir-Konzentrationen von durchschnitt-
lich 7,5 umol/l im Kammerwasser ermittelt
werden. Diese Spiegel Uberschritten um ein
Vielfaches die virostatisch wirksame Kon-
zentration gegentiber Herpes-simplex-Viren,
so dass auch intraokulare HSV-Erkrankun-
gen therapierbar waren.

Bei Patienten, denen 5-mal taglich Uber
einen Zeitraum von 14 Tagen die Aciclovir-
Augensalbe mit 30 mg/g in den Bindehaut-
sack verabreicht wurde, konnte kein Aciclovir
im Plasma nachgewiesen werden. Die Nach-
weisgrenze fUr Aciclovir betrug 0,01 umol/I.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Prifungen der lokalen Vertraglichkeit der
Augensalbe:

Es wurden 1%ige, 3%ige und 6%ige Aciclovir-
haltige Augensalben im Vergleich zur alleini-
gen Salbengrundlage und isotonischer Koch-
salzlésung am gesunden Kaninchenauge im
Hinblick auf mdégliche Augenirritationen unter-
sucht. Die Prufsubstanzen wurden 5-mal
taglich alle 1,5 Stunden Uber einen Gesamt-
zeitraum von 21 Tagen in den Konjunktival-
sack des Kaninchenauges eingebracht.

Es wurden keine signifikanten histologischen
und mikroskopischen Veranderungen in den

einzelnen Prifgruppen beobachtet. Veran-
derungen des Fundus traten ebenfalls nicht
auf. Weitere Untersuchungen wurden mit
dieser Darreichungsform nicht durchgefuhrt,
da die aus der Salbe resorbierte Wirkstoff-
menge zu keinen nachweisbaren Blutspie-
geln fUhrte (siehe Abschnitt 5.2).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

WeiBes Vaselin

6.2 Inkompatibilitaten:

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Die Augensalbe darf nach dem ersten Off-
nen der Tube nicht langer als 1 Monat ver-
wendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Tube mit 4,5 g Augensalbe

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

1.

die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

OmniVision GmbH
LindberghstraBe 9

82178 Puchheim

Telefon: +49 (0)89/84 07 92-30
Telefax: +49 (0)89/84 07 92-40
E-Mail:  info@omnivision.de

. ZULASSUNGSNUMMER

24567.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

20. August 1996

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 05. September 2002

STAND DER INFORMATION

Mai 2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

022118-54459
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