ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

ERAZABAN 10% Krem
Docosanolum
100 mg/g krem

Nalezy przeczytaé uwaznie cah ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wane dla pacjenta.
Lek ten jest dogpny bez recepty. Aby jednak uzysgkdobry wynik leczenia, natg stosowa
ERAZABAN 10% Krem ostrenie.
- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby mana j byto przeczytéd ponownie w razie potrzeby.
- Nalezy zwrockt sie do farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodedkiaformacja.
- Je&ili objawy nasih sie lub nie usipia po 10 dniach, nahy przerwa& stosowanie kremu
I skontaktowa si¢ z lekarzem.
- Je&ili nasili sie ktorykolwiek z objawéw niep@gdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane nie wymienione w ulotce, naygpowiadomé lekarza lub farmacegit

Spis tresci ulotki:

Co to jest ERAZABAN 10% Krem i w jakim celuesgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku ERAZABAN 10% Krem
Jak stosom@ERAZABAN 10% Krem

Mozliwe dziatania niepgzadane

Jak przechowywalek ERAZABAN 10% Krem

Inne informacje

oA wWNE

1. COTO JEST ERAZABAN 10% KREM | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Dokozanol jest lekiem przeciwwirusowym. Lek ERAZARAL0% Krem jest biatym kremem
stosowanym w leczeniu wczesnych objawdw wargowyaskiracagcych zakaen wirusem opryszczki
zwykiej - Herpessimplex, worostych i dzieci (w wieku povigj 12 lat).

Aby leczenie byto skuteczne, najerozpocac stosowanie leku ERAZABAN 10% Krem we
wczesnych stadiach opryszczki, przed pojawieniempesiherzykéw. Pacjent powinien rozpaéz
leczenie, gdy tylko zauwegt jakiekolwiek objawy opryszczki wargowej, takikjaaczerwienienie,
swiad, bol, mrowienie lub kiucie. Natg kontynuowa leczenie do wyleczenia opryszczki, zazwyczaj
4 -6 dni.

Przyczyn opryszczki wargowej jest zak@nie wirusem opryszczki zwyktejHerpes simplex
Zakazenie mae wysgpi¢ w przypadku ostabienia uktadu immunologicznegalgzas stresu lub
w trakcie krwawienia miegtzkowego. Wirus powoduje powstawanigiperzykéw lub owrzodze
gtéwnie na wargach.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ERAZABAN 10% KREM

Kiedy nie stosow& leku ERAZABAN 10% Krem

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadiiv@o$¢) na dokozanol lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikédw kremu wymienionych nadwniniejszej ulotki (patrz punkt 6).

Kiedy zachowa szczeg6lg ostroznosé¢ stosupc ERAZABAN 10% Krem

- Lek ERAZABAN 10% Krem jest przeznaczony wgknie do stosowania na skONalezy
unikat dostania si kremu do lub w okolice oczu, ponieivanaze to spowodowapodranienie.
W przypadku omytkowego przedostania lsiemu do oczu natg je starannie przeptukaluza
iloscig wody.



- Nie nalery stosowa leku, jeli u pacjenta stwierdzono olmginie odporngci (jesli zdolngsé
uktadu immunologicznego do walki z chorobami Zakani jest zmniejszonaip. przeziezkie
choroby takie jak biataczka lub AIDS lub po przesggue narzdu). Jéli u pacjenta z obuon
odporndcia rozwija st opryszczka, powinien on natychmiast skonsultoskz lekarzem.

- Nie nalery stosowa kremu w przypadku, gdy na skutek opryszczkiwezeniej pojawity sk
pecherzyki lub wrzody.

Stosowanie u dzieci
Nie nalery stosowa leku ERAZABAN 10% Krem u dzieci w wieku pomj 12 lat.
Stosowanie innych lekow

Nie nalery stosowa leku ERAZABAN 10% Krem rownoczaie z innymi produktami, stosowanymi
miejscowo na te same miejsca (leki, kosmetyki, knem

Jest mato prawdopodobne lek ERAZABAN 10% Krem wplywa na inne leki lule inne leki
wpltywaja na ERAZABAN 10% Krem, poniewgest on przeznaczony tylko do stosowania nagskor
Nie nalery jednak stosowamiejscowo innych lekéw w leczeniu opryszczki rowneénie z lekiem
ERAZABAN 10% Krem.

Z wszelkimi pytaniami na temat tego, w jaki spo&hAZABAN 10% Krem wplywa na inne leki lub
w jaki sposoéb inne leki wptywajna ERAZABAN 10% Krem, naley zwracd si¢ do farmaceuty.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowemjub podawanych ostatnio
lekach, w tym lekach daginych bez recepty.

Cigza i karmienie piersia

ERAZABAN 10% Krem mae by¢ stosowany w okresiegdy i karmienia piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

ERAZABAN 10% Krem nie wptywa na zdol§é do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku ERAZABAN 10% Krem

ERAZABAN 10% Krem zawiera glikol propylenowy, ktérsoze powodowaé podranienie skory.

3.  JAK STOSOWAC ERAZABAN 10% KREM

Dorosli i mtodziez w wieku powsej 12 lat

. Nalezy rozpocac¢ leczenie, gdy tylko zauweg si¢ pierwsze objawy opryszczki wargowej, na
przyktadswiad, pieczenie, palenie lub ktucie w miejscu dogkym zakaeniem.

. Umy¢ staranniegce przed i po nat@niu leku, aby unikat rozsiewania zakenia.

. Natozy¢ ostraznie cienlky warstwe kremu na catpowierzchng zmian opryszczkowych i
razy na dob (w odstpach okoto 3 godzin w ggu dnia).

. Naktad& lek na koniec palca lub, najkorzystnietyt patyczka higienicznego, unikaj
dotykania kacowki tuby po dotkniciu zmian opryszczkowych.

. Kontynuowa leczenie do petnego wygojenia, do ktérego dochpazivyczaj pomidzy

4. a 6.dniem leczenia.

. Jezeli nie stwierdzi & zmniejszenia nasilenia zmian chorobowych po 1@aminaley
przerwa stosowanie leku i skontaktowai¢ z lekarzem.

. Nalezy pamktat, ze ERAZABAN 10% Krem powinien kystosowany tylko przez jedrosole.
Przekazanie tuby innym osobongwé sk z ryzykiem przeniesienia na nie za&aia.



Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku ERAZABAN 10% Krem

Nie powinno daj¢ do powanego problemu w przypadku naémia duej ilosci kremu na skéar. Nie
jest konieczne zastosowanie specyficznego leczenia.

Pominiecie zastosowania leku ERAZABAN 10% Krem

Jeili pacjent zapomniat zastosowkek ERAZABAN 10% Krem, powinien go zastosaijak tylko
sobie o tym przypomni.

Z wszelkimi dodatkowymi pytaniami na temat stosoi@dago leku naley zwracd sic do farmaceuty.

4, MO ZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek ERAZABAN 10% Krem mge powodowa dziatania niepgadane, chocianie
u kazdego one wysgpis.

Do okr&lenia czstdci wystpowania dziath niepazadanych zastosowano ngstijaca konwencg:
bardzo cesto (wkcej niz 1 na 10 pacjentow), egto (pomédzy 1 na 100 pacjentéw a 1 na

10 pacjentéw), niezbyt egto (pomédzy 1 na 1000 pacjentéw a 1 na 100 pacjentéow) kizad
(pomiedzy 1 na 10000 pacjentéw a 1 na 1000 pacjentowdlzbarzadko (u mniej il na

10000 pacjentéw).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo czste: bol glowy.

Zaburzenia skory:
Czste: zaburzenia skory, obejmog suchéc skory, wysypki oraz obek twarzy wysgpujace
W miejscu nateenia kremu.

W przypadku wysipienia ceézszych odczynow skérnych nalezaprzestaleczenia, a jeeli nie
ustipia, nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawal.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-maibdl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lgdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK ERAZABAN 10% KREM
Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa leku ERAZABAN 10% Krem po uptywie terminu waosci zamieszczonego na
kartoniku po , Termin wan.: miesic/rok”. Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Wyrzucic po 6 miesicach po pierwszym otwarciu tuby.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu tuby - 6 miesy.



Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, co zrobt z lekami, ktérych sijuz nie potrzebuje. Takie pegtowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek ERAZABAN 10% Krem
Substangj czynry leku jest dokozanol. Jeden gram kremu zawierami@@okozanolu (10%).

Inne skiadniki leku to: sacharozy stearynian igsynian, lekki olej mineralny, glikol propylenowy,
alkohol benzylowy i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek ERAZABAN 10% Krem i co zawiera opakowanie

ERAZABAN 10% Krem jest biatym kremem.
Dostpny jest on w opakowaniachpo2g i 5g.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

MAXIMA HEALTHCARE LTD.

Bolney Place Cowfold Road

Bolney

Haywards Heath, West Sussex RH17 5QT
Wielka Brytania

Wytwdérca

Jenson Pharmaceutical Services Ltd.
Carradine House,

237 Regents Park Road

London,

N3 3LF

Wielka Brytania

Fleet Laboratories Limited

94 Rickmansworth Road
Watford, Hertfordshire WD18 7JJ
Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wwrajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Austria ERAZABAN 100 mg/g Creme
Belgia ERAZABAN 100 mg/g Creme
Bulgaria ERAZABAM 10% Cream
Chorwacja ERAZABAM 10% krema
Republika Czeska ERAZABAN 10 % Krém
Francja ERAZABAN 10 % créme
Niemcy Muxan



Wegry ERAZABAN 100 mg/g krém

Irlandia Blistex Cold Sore Cream, 100mg/g Cream,
Polska ERAZABAN 10 % Krem

Portugalia Erazaban 100 mg/g Creme

Rumunia Erazaban 100 mg/g Céem

Stowacja ERAZABAN 10 % Krém

Stowenia ERAZABAN 100 mg/g krema

Hiszpania ERAZABAN 100 mg/g crema

Szwecja Healip 10 % Kram

Wielka Brytania: Blistex Cold Sore Cream

Data zatwierdzenia ulotki: 03.02.2015



