Priloha ¢&. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2016/00789-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o0 zmene, ev. ¢.: 2017/03081-ZME
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2017/05920-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Zovirax Duo
50 mg/g + 10 mg/g dermalny krém

aciklovir + hydrokortizon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas doleZité informacie.

. Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.
" Ak aj po 5 ditoch od ukoncenia lie€by priznaky pretrvavajia, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

1. Co je Zovirax Duo a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Zovirax Duo
3. Ako pouzivat’ Zovirax Duo

4, Mozné vedlajSie ucinky

5. Ako uchovavat’ Zovirax Duo

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Zovirax Duo a na &o sa pouZiva

Zovirax Duo obsahuje dve lie¢iva: aciklovir a hydrokortizon. Aciklovir je protivirusové lie¢ivo, ktoré
pomaha bojovat’ proti virusu, ktory spdsobuje opary. Hydrokortizon je mierne uc¢inny steroid, ktory
zmierfiuje zapal spojeny s oparom.

Krém Zovirax Duo sa pouziva U dospelych a dospievajucich (vo veku 12 rokov a starsich) na liecbu
vCasnych prejavov a priznakov (napr. palenie, svrbenie alebo zaCervenanie) oparu na perach
a na pokozke v okoli pier s cielom znizit’ riziko, Ze sa opar postupne rozvinie do $tadia pluzgierikov.

Dokonca aj v pripade, ked sa uz opar vyvinie do stadia pluzgierikov, Zovirax Duo skrati dobu
hojenia priblizne o pol dia az jeden defi v porovnani s krémom bez lieCiv.

Opar je sposobeny virusom, ktory sa nazyva Herpes simplex. Tento virus spdsobuje tvorbu pluzgierov
a vriedkov najma na perach, ale niekedy aj na inych miestach tvare. Opar méze vzniknut’ vtedy, ak
mate oslabeny imunitny systém, napriklad ak ste prechladnuty alebo mate int infekciu. Stres, silné
slne¢né ziarenie, nizke teploty alebo menstruacia mézu tiez vyvolat’ opar.

Ak aj po 5 ditoch od ukoncenia lie¢by priznaky pretrvavaji, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zovirax Duo

NepouZivajte Zovirax Duo

= ak ste alergicky na aciklovir, valaciklovir, hydrokortizon alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6);

= na lie¢bu koznych infekcii inych, ako je opar.
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Upozornenia a opatrenia
Zovirax Duo pouzivajte len na opary na perach a na pokozke v okoli pier.

Ak trpite zavaznymi opakujucimi sa oparmi, porad’te sa so svojim lekarom, aby sa vylicilo, Ze nemate
ziadne d’alSie suvisiace zdravotné problémy.

Nepouzivajte Zovirax Duo:

. do oci, Ust, nosa alebo na pohlavné organy;
. na liecbu herpetickej infekcie na pohlavnych organoch;
. ak vas imunitny systém nefunguje spravne (napr. ak ste po transplantacii kostnej drene alebo

ak mate infekciu HIV) alebo ak vam vas lekar povedal, ze mate poruchu imunitného systému;
. pod akykol'vek kryci material, ako st naplasti ako aj naplasti na opary.

Pred aplikaciou a po nej si umyte ruky, aby nedoslo k zhorseniu oparu alebo prenosu infekcie na
niekoho iného.

Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa U vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Nepouzivajte tento liek dlhsie ako 5 dni.

Deti
Tento liek nedavajte detom mladS$im ako 12 rokov, pretoZe nie je zname, ¢i u nich uéinkuje a ¢i je jeho
pouZitie bezpe¢né.

Iné lieky a Zovirax Duo
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane lickov
bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zname, ¢i iné lieky mézu ovplyvnit’ uc€inok Zoviraxu Duo, ak sa pouziji v rovnakom cCase.

Zovirax Duo a jedlo a napoje
Neaplikujte krém tesne pred jedlom, pretoze by sa jedenim mohol z miesta aplikacie zotriet a mohli
by ste ho prehltnut’.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tento liek sa nema pouZzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia, pokial’ lekar neurci, Ze mozné prinosy
prevazujui nad pripadnymi nezndmymi rizikami.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzivanie Zoviraxu Duo neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Zovirax Duo obsahuje propylénglykol, cetylalkohol a stearylalkohol
Propylénglykol moze vyvolat’ podrazdenie pokozky. Cetylalkohol a stearylalkohol mozu vyvolat
miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu).

Zovirax Duo obsahuje laurylsiran sodny

Tento liek obsahuje 8 mg laurylsiranu sodného v kazdom 1 g krému, ¢o zodpoveda 0,8 % (pomer
hmotnosti laurylsiranu sodného ku hmotnosti lieku). Laurylsiran sodny méze sposobit’ miestne kozné
reakcie (ako napriklad pocit Stipania alebo palenia) alebo mdze zvysit’ vyskyt koznych reakeii
sposobenych inymi liekmi, ked’ sa podava na to isté miesto.
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3. Ako pouzivat’ Zovirax Duo

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Len na vonkajSie pouZitie.
Nepouzivajte viac ako odporacant davku.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

Krém aplikujte patkrat denne pocas 5 dni (t. j. priblizne kazdé 3 — 4 hodiny v ¢ase bdenia). Odportaca
sa zacat’ liecbu ¢o najskor, najlepsie hned’, ako sa objavia prvé prejavy alebo priznaky (napr. palenie,
zacervenanie alebo svrbenie).

Nepouzivajte tento liek dlhsie ako 5 dni. Ak aj po 5 ditoch 0d ukoncenia lie¢by priznaky pretrvavaju,
musite sa obratit’ na lekara.

Sposob podavania
Pred aplikaciou krému a po nej si umyte ruky, aby nedoslo k zhorSeniu oparu alebo prenosu infekcie
na niekoho iného.

Ak sa vam vytvori vriedok, nedotykajte sa ho viac, ako je potrebné, aby sa infekcia nerozsirila na iné
miesta tela alebo do o¢i.

AK pouZijete viac Zoviraxu Duo, ako mate

Ak nahodne pouzijete privel'’ké mnozstvo krému alebo ak krém prehltnete, je nepravdepodobné, Ze by
to sposobilo nejaké vedlajsie ti¢inky. Ak vSak prehltnete vel'’ké mnozstvo krému, kontaktujte svojho
lekéra.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzit® Zovirax Duo
Ak krém zabudnete pouzit, pouzite ho hned’, ako si na to spomeniete, a potom pokracujte v liecbe tak,
ako predtym.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas objavi ktorykol'vek s nasledujicich priznakov alergickej reakcie, prestarite tento liek
pouzivat’ a ihned” kontaktujte lekara (je to vel'mi zriedkavy vedl'ajsi uc¢inok: moze postihovat’ menej
ako 1 z 10 000 osdb):

. opuch tvare, jazyka alebo hrdla, ¢o mdze spdsobit’ t'azkosti s prehltanim alebo dychanim;

. zihl'avka.

Vedlajsie u¢inky uvedené niZsie su zoradené podla pravdepodobnosti, s akou sa mézu vyskytnit’:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
= suchd alebo olupujuca sa koza.
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Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
. prechodné palenie, Stipanie alebo pichanie sa nickedy mdzu objavit’ hned’ po aplikacii krému;
. svrbenie.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

. zacervenanie koze;
. zmena farby koze;
. vyrazka alebo podrazdenie koze so svrbenim a pocitom palenia v mieste, kde sa krém aplikoval.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych udajov):
" rozmazané videnie.

Hlasenie vedPajSich aéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zovirax Duo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni tuby: 3 mesiace.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze krém zmenil vzhlad a/alebo Struktaru.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zovirax Duo obsahuje

" Lieciva su aciklovir a hydrokortizon. 1 g dermalneho krému obsahuje 50 mg acikloviru a 10 mg
hydrokortizénu.

. Dalsie zlozky su tekuty parafin, propylénglykol, izopropylmyristat, laurylsiran sodny,
cetylalkohol a stearylalkohol, biela vazelina, poloxamér 188, monohydrat kyseliny citronovej,

hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a Cistena voda.

AKo vyzera Zovirax Duo a obsah balenia
Jedna tuba obsahuje 2 g dermalneho krému Zovirax Duo.

Zovirax Duo je biely az zltkasty dermalny krém.
Tuba je vyrobena z polyetylénového plastu pokrytého vrstvou hlinika alebo je vyrobena z hlinika.
DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4, Ceska republika
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mail: cz.info@gsk.com

Vyrobca
Glaxo Wellcome Operations
Harmire Road, Barnard Castle, County Durham, DL12 8DT, Spojené kral'ovstvo

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Zovirax Duo Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Estonsko, Madarsko, irsko,
Lotyssko, Nemecko, Luxembursko, Holandsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovenska republika, Spojené kralovstvo

Zoviduo Cyprus, Dansko, Island, Finsko, Grécko, Taliansko, Litva, Malta, Norsko, Slovinsko,
Spanielsko, Svédsko

Activir Duo Rakusko

Xerclear Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2018.


mailto:cz.info@gsk.com

