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Aciclovir AL Creme

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Aciclovir AL Creme
Aciclovir 50 mg/g Creme

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 g Creme enthalt 50 mg Aciclovir.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Dieses Arzneimittel enthalt 150 mg Propy-
lenglycol und 15mg Cetylalkohol pro 1g
Creme.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Creme
WeiBe bis fast weiBe homogene Creme.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur lindernden Therapie von Schmerzen und
Juckreiz bei rezidivierendem Herpes labialis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, gilt:

Die Creme sollte 5-mal taglich alle 4 Stun-
den tagsuber auf die infizierten Hautbereiche
dlnn aufgetragen werden.

Art der Anwendung

Aciclovir AL Creme sollte mittels eines Wat-
testabchens aufgetragen werden, indem
dieses mit einer fur die GroBe der infizierten
Hautbereiche notwendigen Menge bestri-
chen wird. Beim Auftragen sollte darauf ge-
achtet werden, dass nicht nur die Bereiche
mit bereits sichtbaren Anzeichen des Her-
pes (Blaschen, Schwellung, Rétung) mit der
Creme bedeckt werden, sondern dass auch
angrenzende Bereiche in die Behandlung
einbezogen werden. Falls das Auftragen mit
der Hand erfolgt, sollte diese vorher und
nachher intensiv gereinigt werden, um eine
zusatzliche Infektion der geschadigten Haut-
partie z.B. durch Bakterien bzw. eine Uber-
tragung der Viren auf noch nicht infizierte
Schleimhaut und Hautbereiche zu verhin-
dern.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer betragt im Allgemei-
nen 5Tage. Im Einzelfall sollte eine Behand-
lung so lange erfolgen, bis die Blaschen
verkrustet oder abgeheilt sind. Eine Behand-
lungsdauer von 10 Tagen sollte nicht Uber-
schritten werden.

4.3 Gegenanzeigen
e Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, Valaciclovir oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Die Creme darf nicht auf Schleimhaute (z.B.
in der Mundhdhle, am Auge oder in der
Scheide) aufgetragen werden, da sonst mit
lokalen Reizerscheinungen zu rechnen ist.

Insbesondere ein versehentlicher Kontakt

der Creme mit den Augen ist zu vermeiden.
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Bei Vorliegen von schweren Stérungen der
kdrpereigenen Immunabwehr (z.B. Patienten
mit AIDS oder nach Knochenmarktransplan-
tationen) sollte die orale Aciclovir-Therapie in
Betracht gezogen werden. Solche Patienten
sind bei der Behandlung jeglicher Infektio-
nen an den Arzt zu verweisen.

Sonstige Bestandteile
Cetylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautrei-
zungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen. Dieses Arzneimittel sollte bei Babys
unter 4 Wochen mit offenen Wunden oder
groBflachigen Hautverletzungen oder -scha-
den (wie Verbrennungen) mit Vorsicht ange-
wendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden bisher keine klinisch bedeutsa-
men Wechselwirkungen identifiziert.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Aciclovir in der
Schwangerschaft sollte nur dann erfolgen,
wenn der potenzielle Nutzen die mdglichen
Risiken Uberwiegt. Allerdings ist die syste-
mische Exposition mit Aciclovir nach topi-
scher Verabreichung sehr gering.

Nach Markteinflihrung wurde der Ausgang
von Schwangerschaften unter der Behand-
lung mit allen Formen von Aciclovir in einem
Schwangerschaftsregister dokumentiert. Die
Befunde aus dem Register lassen keine
erhéhte Zahl an Fehlbildungen bei mit Aci-
clovir behandelten Patienten im Vergleich
zur allgemeinen Bevdlkerung erkennen. Er-
fasste Fehlbildungen zeigten weder einzig-
artige noch konstante Muster, die auf einen
Zusammenhang hindeuten kénnten.

Die systemische Verabreichung von Aciclo-
vir in international anerkannten Standard-
tests hatte keine embryotoxischen oder
teratogenen Auswirkungen auf Kaninchen,
Ratten oder Mause.

Eine andere Studie hatte fetale Missbildun-
gen zur Folge, allerdings nur bei Verabrei-
chung hoher subkutaner, maternal-toxischer
Dosen. Die klinische Relevanz dieser Er-
gebnisse ist unklar.

Stillzeit

Begrenzte Daten legen nahe, dass Aciclovir
nach systemischer Verabreichung in die
Muttermilch Ubergeht. Die Dosis, die ein
Kind nach Anwendung von Aciclovir AL
Creme bei der Mutter durch das Stillen
aufnehmen wirde, ist allerdings gering.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bisher sind keine Auswirkungen auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen bekannt gewor-
den.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100 bis
<1/10), gelegentlich (=1/1.000 bis < 1/100),

selten (=1/10.000 bis < 1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verflgbaren Daten nicht ab-
schéatzbar).

Fir die Ermittlung der Haufigkeitskategorien
der in klinischen Prufungen mit Aciclovir
nach Behandlung mit einer 3%igen Augen-
salbe beobachteten Nebenwirkungen wur-
den Daten aus klinischen Studien verwen-
det.

Aufgrund der Art der beobachteten Neben-
wirkungen lasst sich nicht immer eindeutig
zuordnen, ob die Nebenwirkungen aufgrund
der Verabreichung des Arzneimittels verur-
sacht wurden oder durch die Grunderkran-
kung selbst bedingt waren. Zur Bewertung
der Haufigkeit solcher nach Markteinfihrung
beobachteter Nebenwirkungen wurden die
Daten aus Spontanberichten herangezogen.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
vom Soforttyp einschlieBlich Angioddem
und Urticaria.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich: Vorlbergehendes Brennen
oder Stechen auf den behandelten Hautab-
schnitten; Eintrocknung oder Abschuppung
der behandelten Haut; Juckreiz.

Selten: Erythem; Auftreten einer Kontaktder-
matitis. Wurden allergologische Untersu-
chungen durchgefiihrt, erwiesen sich in
den meisten Fallen die Hilfsstoffe der
Creme-Grundlage und nicht der Wirkstoff
Aciclovir als deren Ursache.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medlizinprodukte

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Entfallt bei topischer Anwendung.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Guano-
sin-Analogon, Virustatikum, Virus-DNS-Po-
lymerase-Hemmstoff.
ATC-Code: DO6BB03

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 Aciclovirs wird kataly-
siert durch die HSV- oder VZV-Thymidinki-
nase, ein Enzym, das die Viren zu ihrer
Replikation dringend benétigen. Vereinfacht
kann man sagen, dass das Virus sein eige-
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nes Virustatikum synthetisiert. Im Einzelnen

laufen dabei folgende Schritte ab:

1. Aciclovir penetriert vermehrt in Herpes-
infizierte Zellen.

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

3. Zellulare Enzyme Uberflhren 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 flhren insgesamt zu
einer sehr wirkungsvollen Reduktion der
Virusproduktion.

Im Plaque-Reduktions-Test wurde fir HSV-
infizierte Vero-Zellen (Zellkultur aus dem
Nierenparenchym des griinen afrikanischen
Affen) ein EDs-Hemmwert von 0,1 umol/I
gemessen. Dagegen war ein EDs-Wert
von 300 umol/I erforderlich, um das Wachs-
tum nicht infizierter Vero-Zellkulturen zu ver-
hindern. Somit ermittelt man fir Zellkulturen
therapeutische Indizes bis zu 3000.

Wirkungsspektrum in vitro

Sehr empfindlich:
Herpes-simplex-virus Typ | und |l
Varicella-Zoster-Virus

Empfindlich:
Epstein-Barr-Virus

Teilweise empfindlich bis resistent:
Zytomegalie-Virus

Resistent:
RNS-Viren
Adenoviren
Pockenviren

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Resorption von Aci-
clovir aus der Creme

6 Probanden wurde 5-mal taglich an 4 auf-
einanderfolgenden Tagen Aciclovir Creme
auf die Haut des Ruickens aufgetragen und
auf einem 710cm? groBen Areal solange
verstrichen, bis keine Creme mehr sichtbar
war, so dass vollstandige Penetration unter-
stellt werden konnte. Aciclovir-Serumspiegel
waren im Verlauf der Untersuchungen nicht
messbar. Die Nachweisgrenze fir Aciclovir
lag bei <0,01 pmol/l. Im Urin konnten am
2.Tag messbare Aciclovir-Konzentrationen
festgestellt werden, wobei die Werte im Ver-
lauf der Behandlung leicht anstiegen und
am 4.Tag den Wert von 0,6 umol/I erreich-
ten. Dieser Wert entspricht weniger als 0,1%0
der auf die Haut aufgetragenen Aciclovir-
Menge. Insgesamt belegen diese Werte
eine Resorption des Aciclovirs aus der
Creme. lhre GréBenordnung lasst jedoch
den Schluss zu, dass mit keinerlei systemi-
scher Wirkung zu rechnen ist.

Bioverfligbarkeit

Messbare Aciclovir-Konzentrationen im Blut
konnten nach Anwendung der Creme nicht
festgestellt werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Prtifungen der lokalen Vertraglichkeit der
Creme

Kaninchen wurde Uber 21Tage Aciclovir-
haltige Creme sowohl auf die abradierte
Haut als auch auf die unverletzte Haut mehr-
fach am Tage aufgetragen. Bei wiederholter
Anwendung zeigte sich eine geringfligige
Reizung der Haut. Vertraglichkeitsprifungen
mit einmaliger Applikation der Creme am
Kaninchenauge und an der Vaginalschleim-
haut des Hundes fihrten zu milden Schleim-
hautreizungen.

Weitere Untersuchungen wurden mit dieser
Darreichungsform nicht durchgefiihrt, da die
aus der Creme resorbierte Wirkstoffmenge
zu keinen nachweisbaren Blutspiegeln fihr-
te (siehe auch Abschnitt 5.2: Pharmakokine-
tische Eigenschaften).

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Cetylalkohol (Ph. Eur.), Dimeticon 350cSt,
Macrogolglycerolstearate (Ph.Eur.) (1500 g/
mol), dickflissiges Paraffin, Propylenglycol,
weiBes Vaselin, gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.
Nach Anbruch ist Aciclovir AL Creme bei

sachgerechter Aufbewahrung 12 Monate
haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber +25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Aluminiumtuben mit weiBem Deckel (HDPE)

OP mit 2g Creme

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333 9651-0
Telefax: 07333 9651-6004
info@aliud.de

8. Zulassungsnummer
33089.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verléangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:

22. Mai 1995

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:

12. Juni 2002

10. Stand der Information

August 2024

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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