Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zovirax Duo (50 mg + 10 mg)/g, krem

Aciclovirum + Hydrocortisonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac. Jesli potrzebna jest
rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ sie do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zovirax Duo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zovirax Duo
Jak stosowa¢ lek Zovirax Duo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Zovirax Duo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Zovirax Duo i w jakim celu si¢ go stosuje

Zovirax Duo zawiera dwie substancje czynne: acyklowir i hydrokortyzon. Acyklowir dziala
przeciwwirusowo i pomaga zwalcza¢ wirusa powodujacego opryszezke. Hydrokortyzon jest tagodnym
steroidem zmniejszajacym stan zapalny zwigzany z opryszczka.

Zovirax Duo moze by¢ stosowany przez osoby doroste i mtodziez w wieku od 12 lat.

Lek Zovirax Duo krem stosuje si¢ w leczeniu wezesnych objawdw przedmiotowych i podmiotowych
opryszczki warg i twarzy (takich, jak mrowienie, swedzenie lub zaczerwienienie), aby zmniejszy¢
ryzyko rozwinigcia si¢ opryszczki w zmiany pgcherzowe.

Nawet jesli opryszczka przeszta juz w postaé pecherzy, stosowanie leku Zovirax Duo skraca czas
gojenia zmian o okoto pot do jednego dnia, w poréwnaniu do kremu nie zawierajacego substancji
czynnych.

Opryszczka warg jest spowodowana wirusem opryszczki zwyktej (Herpes simplex). Wirus ten
powoduje powstawanie pecherzykow i owrzodzen, gtownie na ustach, ale takze na innych czgéciach
twarzy. Opryszczka moze si¢ rozwijac, gdy uktad odporno$ciowy organizmu jest ostabiony, np. w
czasie przeziebienia lub innego zakazenia. Stres, silne §wiatto stoneczne, niskie temperatury lub
miesigczka moga réwniez wywotywac opryszczke.

Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zovirax Duo

Kiedy nie stosowa¢ leku Zovirax Duo



e jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir, walacyklowir, hydrokortyzon, lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
o W przypadku zakazen skdry nie spowodowanych wirusem wywotujacym opryszczke.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Nalezy stosowac lek Zovirax Duo jedynie na opryszczke warg i twarzy.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w przypadku cigzkiej, nawracajgcej opryszczki aby sprawdzi¢ czy u
pacjenta nie wyst¢pujg inne problemy zdrowotne.
Nie stosowa¢ leku Zovirax Duo:

e do oczu, wewnatrz jamy ustnej, do nosa lub na narzady piciowe,

e W leczeniu opryszczki narzadow piciowych,

e jezeli pacjent ma ostabiony uktad odpornosciowy, np. jest po przeszczepie szpiku kostnego

lub jest zarazony wirusem HIV,
e razem z opatrunkami, takimi jak plastry opatrunkowe czy plastry na opryszczke.

Nalezy umy¢ rece przed natozeniem i po natozeniu leku, w celu uniknigcia pogorszenia objawow
choroby lub przeniesienia jej na inne osoby.

Nie stosowa¢ leku dtuzej niz przez 5 dni.

Dzieci
Nie stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie jest znana skuteczno$¢ oraz
bezpieczenstwo jego stosowania w tej grupie wiekowej.

Lek Zovirax Duo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym wydawanych bez recepty.

Nie wiadomo, czy dziatanie leku Zovirax Duo moze si¢ zmieni¢, jesli pacjent stosuje w tym samym
czasie inne leki.

Zovirax Duo z jedzeniem i piciem
Nie wolno naktada¢ tego leku tuz przed jedzeniem, poniewaz moze by¢ w takiej sytuacji zlizany.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Zovirax Duo w okresie cigzy i karmienia piersig o ile lekarz nie uzna, ze
korzys¢ dla matki przewaza nieznane ryzyko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Zovirax Duo nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Lek Zovirax Duo zawiera glikol propylenowy i alkohol cetostearylowy.
Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory. Alkohol cetostearylowy moze powodowaé
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowac lek Zovirax Duo
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.



Lek Zovirax Duo jest przeznaczony wyltgcznie do stosowania zewn¢trznego.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Naktada¢ lek 5 razy na dobg przez 5 dni (Srednio co 3-4 godziny w ciggu dnia). Zaleca si¢ rozpoczgcie
leczenia jak najwczes$niej, najlepiej po wystapieniu pierwszych objawow opryszczki warg (takich, jak
mrowienie, zaczerwienienie lub swedzenie).

Nie stosowa¢ leku dtuzej niz przez 5 dni.
Jesli objawy opryszczKi utrzymuja sie dtuzej niz przez 10 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie

Nalezy my¢ rece przed i po zastosowaniu kremu, aby unikng¢ pogorszenia opryszczki lub zarazenia
innej osoby.

Jesli rozwinie si¢ owrzodzenie, nie nalezy dotykac tego miejsca czesciej niz jest to konieczne, aby nie
przenies$¢ zakazenia na inne czgsci ciata lub do oczu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zovirax Duo

Jesli przypadkiem pacjent zastosuje zbyt duzo kremu lub go potknie, jest mato prawdopodobne, aby
spowodowato to jakiekolwiek problemy zdrowotne. Jednakze w razie potkniecia duzej ilosci kremu
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Zovirax Duo
W razie pominigcia dawki, nalezy zastosowac¢ lek kiedy tylko pacjent sobie o tym przypomni,
a nastgpnie kontynuowac leczenie jak poprzednio.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwrdcic si¢ do lekarza w razie wystgpienia
jakiegokolwiek z ponizej wymienionych objawdw reakcji alergicznej (bardzo rzadkie dziatania
niepozadane: mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- opuchlizna twarzy, jezyka lub gardta, ktéra moze powodowa¢ utrudnienia w potykaniu lub
oddychaniu.

- pokrzywka.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane w kolejnosci zgodnej z prawdopodobienstwem ich
wystapienia:
Czesto: moga Wystapié nie wigcej niz u 1 na 10 osob

e Wysuszenie i luszczenie si¢ skory.

Niezbyt czgsto: mogg wystapi¢ nie wigcej niz U 1 na 100 0séb
e Przemijajace pieczenie, mrowienie lub ktucie, ktore moze wystgpi¢ bezposrednio po natozeniu
kremu.
e Swedzenie.

Rzadko: moga wystapi¢ nie wiecej nizu 1 na 1000 pacjentéw
e Objawy zapalenia, takie jak obrzek warg
e Rumien
e Zaburzenia w zabarwieniu skory

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



5. Jak przechowywac¢ lek Zovirax Duo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazaé.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i tubie po “EXP”
lub “Termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Termin waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.
Nie stosowac tego leku, jesli krem ma z6tty kolor lub zmienit si¢ jego wyglad i konsystencja.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zovirax Duo
e Substancjami czynnymi leku sg acyklowir i hydrokortyzon. Jeden gram kremu zawiera 50 mg
acyklowiru i 10 mg hydrokortyzonu.
o Inne sktadniki leku to: parafina ciekta, wazelina biata, izopropylu mirystynian, sodu
laurylosiarczan, alkohol cetostearylowy, poloksamer 188, glikol propylenowy, kwas
cytrynowy jednowodny, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Zovirax Duo i co zawiera opakowanie

Lek Zovirax Duo to krem koloru biatego.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa lub aluminiowa laminowana HDPE zawierajaca 2 g kremu
Zovirax Duo, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

Wytworca:

Glaxo Operations UK LTD Trading as Glaxo Wellcome Operations
Harmire Road Barnard Castle

Durham DL 128 DT

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Activir Duo

Hiszpania, Francja: Xerclear

Dania, Szwecja, Finlandia, Portugalia: Zoviduo

Belgia, Niemcy, Polska, Republika Czeska, Stowacja, Wielka Brytania: Zovirax Duo
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