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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU

VIRGAN 1,5 mg/g oc¢ni gel

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 g gelu obsahuje 1,5 mg ganciclovirum.

Pomocna latka: benzalkonium-chlorid (75 pg/g)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

O¢ni gel

Bezbarvy opalizujici gel.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Lécba povrchovych akutnich herpes simplex keratitid. (viz. bod 4.4.)

Davkovani a zpusob podani

Davkovani

1 kapka 5x denné¢ dokud nedojde k uplné reepitelizaci rohovky, nasledn€ 1 kapka 3x denné€ po
dobu 7 dni.

Celkova délka 1é¢by neptesahuje 21 dni.

Deti

Pouziti ptipravku u déti mladSich 18 let se nedoporuCuje, protoze nebyly provedeny

odpovidajici studie.

Zptsob podani
O¢ni instilaci do spodni ¢asti spojivkového vaku postizeného oka.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na ganciklovir, aciklovir nebo jakoukoliv jinou slozku piipravku.
Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Tento pripravek neni indikovan k 1é¢bé cytomegalovirové (CMV) infekce sitnice.
Utinnost na ostatni virové keratokonjunktivitidy nebyla prokazana.

Nebyly provedeny zadné klinické studie u jedincd se sniZzenou imunitou.
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Benzalkonium-chlorid miize zpusobit o¢ni podrazdéni. Zabrante kontaktu s mékkymi
kontaktnimi ¢o¢kami. Pied aplikaci vyjméte kontaktni Cocky a vyckejte nejméné 15 minut, nez
si je opét nasadite.

Mekké kontaktni cCocky mohou zménit barvu.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V ptipadé€ pouziti vice nez jednoho lokalniho o¢niho piipravku se jednotlivé ptipravky maji
podavat s casovym odstupem alespoii 15 minut. Virgan se podava jako posledni.

Téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici dostateéné studie s uzivanim pfipravku VIRGAN, oc¢ni gel, v prabéhu
téhotenstvi a kojeni.

Pfi perordlnim nebo intravenéznim podavani gancikloviru byla ve studiich na zvitatech
pozorovana teratogenita a vliv na plodnost. Dale byla u gancikloviru zjisténa potencialni
genotoxicita s nizkou bezpec¢nou hranici (viz. bod. 5.3).

Z toho diivodu neni uzivani tohoto pfipravku v prubéhu téhotenstvi a kojeni doporuceno, krome
ptipadtl, kde neni nahradni 1é¢ba. Zeny v plodném véku musi uzivat antikoncepci.

Kwvili genotoxickému ucinku pfi studiich na zvifatech musi muzi, kteti pouzivaji VIRGAN,
pouzivat béhem 1é¢by a tfi mésice po ukonceni 1écby lokalni antikoncep¢ni metodu (kondom).

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
P1i vyskytu jakychkoli zrakovych potiZi se pacienti musi vyvarovat fizeni a obsluhy stroju.
Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny béhem ctyt klinickych studii s pfipravkem VIRGAN
1,5 mg/g ocni gel (tfi studie faze IIB a jedna studie faze III)

Frekvence vyskytu nezadoucich G¢inkt je uvadéna nasledovné: Velmi Casté (>1/10); Casté
(=21/100 az <1/10); méné Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az < 1/1000); velmi
vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy oka:

Velmi Casté

Ptechodné paleni nebo pocity stipani, podrazdéni oka, rozmazané vidéni.
Casté

Keratitis punctata superficialis, pfekrveni spojivek.

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokraGovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani
Neuplatiiuje se.
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Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Antiinfektiva, virostatika, ATC kod: SO1AD09

Ganciklovir, 9-[(1,3-dihydroxy-2-propoxy)methyl]guanin nebo DHPG, je nukleosid, ktery
inhibuje in vitro replikaci herpetickych virt (Herpes simplex typ 1 a 2, cytomegalovirus) a
adenovirus sérotypy: 1, 2, 4, 6, 8, 10, 19, 22, 28.

Ganciklovir je transformovan v infikovanych bunikdch na ganciclovir-trifosfat, aktivni formu
lécivée latky.

U infikovanych bunék dochdzi k ptednostni fosforylaci, koncentrace gancikloviru je v nich 10x
vy$§i nez u neinfikovanych bunék.

Ganciklovir trifosfat uplatiluje antivirovy uc€inek inhibici syntézy virové DNA dvéma
mechanizmy: kompetitivni inhibici virové DNA polymerazy a ptimou inkorporaci do virové
DNA, coz blokuje jeji prodluzovani.

Farmakokinetické vlastnosti

Pfi o¢ni instilaci, provadéné 5x denné po dobu 11-15 dnti u pacientli s povrchovou herpetickou
keratitidou, byly hodnoty v plazmé, zjisténé citlivymi analytickymi metodami (kvantifikacni
limit: 0,005 pg/ml), velmi nizké: 0,013 pg/ml v priméru (0-0.037).

Oc¢ni farmakokinetické studie, provadéné u kralikli, ukazaly rychly a vyznamny prinik
gancikloviru do rohovky a ptedni ¢asti oka, ktery umoznil vyssi koncentraci nez stiedni Gi¢innou
davku (EDs,) po dobu nékolika hodin.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

Kancerogenni a mutagenni potencial

Kancerogenni uc¢inek byl u zvifat pozorovan pouze po dlouhodobé systémové expozici
(20mg/kg peroraln¢) s 50nasobkem systémoveé expozice pacientil 1é¢enych VIRGANem.
Ganciklovir prokazal pozitivni vysledky u tff zpéti rznych typt zkousek genotoxicity.
Pozitivni vysledky byly ziskany u nejvice citlivych zkousek (lymfom u mysi) pii 7500nasobku
systémové expozice pacienti lééenych VIRGANem a u testu mikronukleu mysi pii
50 mg/kg/i.v. odpovidajici 15000nasobku plasmatické hladiny béhem oc¢ni terapie VIRGANem.

Reprodukce, fertilita

Intravendzni a peroralni podavani gancikloviru u studii na zvifatech vedlo k testikularni a
ovarialni supresi s naslednym vlivem na plodnost. Toxicita na samc¢i reprodukéni systém se
vyskytla pfi systémové expozici 12krat vyssi u pstt a 19krat vys$si u mysi nez je systémova
expozice u pacientd 1éCenych VIRGANem. Pii 60nasobku systémové expozice pacientil
lé€enych VIRGANem bylo pozorovano poskozeni reprodukéni funkce u saméiho pokoleni
mys$i. Poskozeni reprodukéni funkce u samic¢iho pokoleni mysi bylo pozorovano pii
3 000nasobku systémové expozice pacientd lécenych VIRGANem. Teratogenni vliv u kraliki
se objevil pti 100nasobku systémové expozice pacientli [éCenych VIRGANem.

Oc¢ni toxicita

Aplikace ptipravku VIRGAN do oc¢i v prabéhu 28 dnt u kraliki pfi 5 instilacich denné
neukazalo zadny lokalni ani systémovy toxicky efekt.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Karbomer 974P,
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sorbitol,

hydroxid sodny (k tpraveé pH),
benzalkonium chlorid,

¢isténa voda.

Inkompatibility

Neuplatiuje se.

Doba pouZitelnosti

Pted otevienim: 3 roky.
Po otevieni: 4 tydny.

Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Druh obalu a velikost baleni

Tuba (LDPE/kopolymer/Al/kopolymer/HDPE) s aplikatorem (HDPE) a Sroubovacim uzavérem
(HDPE).

Velikost baleni: 1 tuba obsahujici 5 g o¢niho gelu.

Zvl1astni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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DOZIMETRIE

Neuplatiiuje se.

12.

NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Neuplatiiuje se.
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