CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ERAZABAN 10% Krem, 100 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy 1 g kremu zawiera 100 mg dokozanolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
50 mg glikolu propylenowego/1 gram kremu.
27 mg alkoholu benzylowego/1 gram kremu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Biaty krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wezesnych objawow (fazy prodromalnej lub rumieniowej) nawracajacych, wargowych
zakazen wirusem opryszczki zwyklej (opryszczka wargowa) u dorostych i mtodziezy (w wieku
powyzej 12 lat) z prawidlowa odpornoscia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez (12-18 lat):

Naktadac ostroznie cienkg warstwe produktu na cata powierzchni¢ zmian opryszczkowych 5 razy na
dobg (w odstepach okoto 3 godzin w ciggu dnia). Leczenie musi by¢ rozpoczete jak najszybciej po
pojawieniu si¢ pierwszych objawow przedmiotowych lub podmiotowych opryszczki wargowej (bol,
palenie/Swiad/mrowienie lub zaczerwienienie), poniewaz nie wykazano skutecznosci leczenia
rozpoczetego w przypadku rozwinigtych pecherzykdéw lub owrzodzen. Leczenie nalezy kontynuowac
do wygojenia zmian, na og6t od 4 do 6 dni, lub maksymalnie przez 10 dni.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie ma szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Dzieci i mlodziez:
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu ERAZABAN 10% Krem u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie
zostaty ustalone (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek:
Nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na nieznaczne miejscowe wchtanianie.

Sposdb podawania
Podanie na skore.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng ,,dokozanol” lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza,
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ naktadania w poblizu oczu lub do oczu.

Produkt zawiera glikol propylenowy i moze powodowac podraznienie skory.

Kremu nie nalezy stosowac u pacjentdow z obnizong odpornoscia.

Kremu nie nalezy stosowa¢ w przypadku rozwinigtych pgcherzykéw lub owrzodzen, poniewaz nie
wykazano skutecznosci leczenia rozpoczegtego na tym etapie choroby.

Ten produkt zawiera 50 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie kremu.

Ten produkt leczniczy zawiera 27 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie kremu. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.
Alkohol benzylowy moze takze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

Dzieci i miodziez

Nie ma dostepnych do§wiadczen ze stosowaniem produktu u dzieci w wieku ponizej 12 lat,

a dos§wiadczenia ze stosowaniem u mlodziezy (w wieku 12-18 lat) sg ograniczone. Nie zaleca si¢
stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji produktu. Dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu ERAZABAN
10% Krem rownoczesnie z innymi produktami stosowanymi miejscowo na te same miejsca (leki,
kosmetyki, kremy).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma danych dotyczacych stosowania dokozanolu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie
wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg cigzy, rozwoj
zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy. Poniewaz catkowity wptyw produktu na
organizm jest nieistotny, dokozanol moze by¢ stosowany podczas ciazy.

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyczacych stosowania dokozanolu u kobiet karmigcych piersig. Poniewaz catkowity
wplyw dokozanolu na organizm kobiety karmigcej piersig jest nieistotny, produkt nie powinien
wplywacé na dziecko karmione piersig. Dokozanol moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig.

Whplyw na plodnos$é
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych wptywu stosowania dokozanolu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dokozanol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn z powodu nieznacznego wchtaniania.

4.8 Dzialania niepozadane
Bardzo czesto (>10)

Czesto (=1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)



Rzadko (= 1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000)
Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Wyniki badan klinicznych nad leczeniem nawracajacych zakazen wirusem opryszczki zwyklej nie
wskazujg na istnienie jakichkolwiek roznic pomie¢dzy pacjentami leczonymi produktem ERAZABAN
10% Krem i otrzymujgcymi placebo pod wzgledem czestosci wystgpowania lub rodzaju dziatan
niepozadanych.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo czgsto: bol glowy (10,4% pacjentow leczonych dokozanolem i 10,7% pacjentow
leczonych placebo)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto: dziatania niepozadane w miejscu natozenia leku, obejmujgce sucho$¢ skory,
wysypki 1 inne zaburzenia skory (2,9% pacjentéw leczonych dokozanolem i 2,3%
pacjentow leczonych placebo)

Zgtaszano rowniez przypadki obrzeku twarzy, jednak te dziatania niepozadane wystepujace w miejscu

stosowania zwykle wystepuja u osob z objawami opryszczki wargowe;.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na nieznaczne wchtanianie produktu ERAZABAN 10% Krem przez skore, nie powinny
wystapi¢ objawy niepozadane, zwigzane z przedawkowaniem leku zastosowanego miejscowo.
Podobnie, prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych po spozyciu dokozanolu,

ze wzgledu na nieznaczne wchianianie leku po podaniu doustnym, jest niewielkie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: chemioterapeutyki do stosowania miejscowego, leki przeciwwirusowe
Kod ATC: D0O6BB11

Doktadny mechanizm dziatania przeciwwirusowego dokozanolu jest nieznany. Badania in vitro
wskazuja na to, ze dokozanol wptywa na fuzje pomiedzy wirusem i btong komorkowa, co hamuje
przenikanie wirusa do komorki i jego replikacje. W badaniach in vitro wykazano, ze komorki
traktowane dokozanolem sg odporne na zakazenia wirusami z otoczka lipidowa, takimi jak wirus
HSV-1. Dokozanol nie wptywa na wirusy nie majace otoczki.

W dwoéch randomizowanych, podwdjnie §lepych, kontrolowanych badaniach klinicznych
ERAZABAN 10% Krem byt porownywany z placebo (zawierajace glikol polietylenowy). W jednym
badaniu catkowita liczba randomizowanych dorostych pacjentow wynosita 370. Pacjenci rozpoczynali
leczenie w fazie prodromalnej lub rumieniowej ostrego nawrotu opryszczki wargowo-twarzowe;.



Populacja ITT sktadata si¢ z 183 0s6b w grupie dokozanolu i 183 w grupie placebo. Sredni czas do
catkowitego wyleczenia wynosit 4,0 dni w grupie dokozanolu i 4,7 dnia w grupie placebo, z r6znica
wynoszaca 18,9 godziny (p=0,0235; p=0,010 z dostosowaniem kowariancji). W drugim badaniu
catkowita liczba randomizowanych dorostych pacjentoéw wynosita 373. Pacjenci rozpoczynali leczenie
w fazie prodromalnej lub rumieniowej ostrego nawrotu opryszczki wargowo-twarzowej. Populacja
ITT skladata sie z 187 0s6b w grupie dokozanolu i 184 0s6b w grupie placebo. Sredni czas do
catkowitego wyleczenia wynosit 4,3 dnia w grupie dokozanolu i 4,9 dnia w grupie placebo, z réznica
wynoszaca 15,9 godziny (p=0,1529; p=0,008 z dostosowaniem kowariancji). W badaniach nad
leczeniem wstgpnym w stanie poézniejszym niz faza prodromalna lub rumieniowa, nie wykazano
skutecznosci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W warunkach odpowiadajacych zwyktemu stosowaniu klinicznemu produktu ERAZABAN 10%
Krem nie udato si¢ oznaczy¢ stezenia dokozanolu (granica oznaczalnosci, LOQ = 10 ng/ml) w osoczu
leczonych pacjentow. Produktem ERAZABAN 10% Krem leczono dziesig¢ kobiet z czynnym
zakazeniem warg wirusem opryszczki zwyktej. Pobierano probki krwi po podaniu pojedynczej dawki
w 1. dniu badania i po podawaniu dawek wielokrotnych (pi¢¢ razy na dobe, 2. i 3. dzien badania)

w ciagu 24 godzin od zastosowania produktu i analizowano je pod wzgledem stezenia dokozanolu.
W 208 z 209 analizowanych probek osocza stezenie dokozanolu byto mniejsze niz wartosé¢ LOQ i w
jednej probce doktadnie odpowiadato wartosci LOQ.

Dokozanol jest metabolizowany do kwasu dokozanoidowego, jego gtéwnego metabolitu. Zarowno
dokozanol, jak i kwas dokozanoidowy sg endogennymi sktadnikami bton komoérkowych u ludzi,
zwlaszcza w erytrocytach, w mozgu, w ostonce mielinowej nerwow, w ptucach i w nerkach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharozy stearynian i distearynian

Lekki olej mineralny

Glikol propylenowy

Alkohol benzylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby - 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuby aluminiowe epoksydowane z zakretka z polietylenu, w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 2 g, 5 gi 15 g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg si¢ znajdowac¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phoenix Healthcare Limited

Suite 12 Bunkilla Plaza

Bracetown Business Park

Clonee, Co. Meath

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12856

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.05.2007
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 02.03.2010
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.06.2022



