CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zovirax Duo, (50 mg+ 10 mg)/g, krem
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 50 mg acyklowiru (4Aciclovirum) 1 10 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy 67,5 mg/g kremu, sodu laurylosiarczanu
8 mg/g kremu i glikol propylenowy 200 mg/g kremu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Krem.
Krem koloru biatego do zoéttego.

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wczesnych objawdw przedmiotowych i podmiotowych nawracajacej opryszczki warg w celu
zmnigjszenia prawdopodobienstwa wystgpienia wrzodziejacej opryszczki warg u immunokompetentnych
dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat)

Produkt leczniczy Zovirax Duo nalezy stosowaé pi¢¢ razy na dobe przez 5 dni ( np. w przyblizeniu co 3-4
godziny z pomini¢ciem nocy). Leczenie nalezy rozpoczaé najwczesniej, jak to jest mozliwe, nalepiej
natychmiast po wystgpieniu pierwszych objawow przedmiotowych i podmiotowych.

Kazdorazowo nalezy natozy¢ odpowiednig ilo$¢ leku na zmienione chorobowo obszary skory, a takze, jesli
to mozliwe, na sgsiadujacg z nimi powierzchnig skory.

Leczenie powinno trwa¢ 5 dni. Jezeli zmiany sg nadal obecne po 5 dniach po zakonczeniu leczenia, pacjenci
powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ leku Zovirax Duo u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostaly ustalone.

Sposob podawania
Wylacznie do stosowania na skorg.

Pacjenci powinni umy¢ rgce przed natozeniem i po natozeniu kremu oraz unikac niepotrzebnego pocierania
zmian chorobowych lub dotykania ich r¢cznikiem, aby uniknaé zaostrzenia lub przeniesienia zakazenia.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, walacyklowir lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza

wymieniong w punkcie 6.1.
Stosowanie w przypadku chorobowych zmian skérnych wywotanych innym wirusem, niz wirus opryszczki



zwyklej oraz w przypadku grzybiczych, bakteryjnych lub pasozytniczych zakazen skory.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Wylacznie do stosowania na skorg: naktada¢ produkt leczniczy na zmieniong chorobowo skore ust i skory w
okolicy ust. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego na blony $§luzowe (np. oczu, jamy ustnej lub
nosa oraz na narzady plciowe).

Nie nalezy stosowa¢ produktu Zovirax Duo w leczeniu opryszczki narzadéw ptciowych.
Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢, aby uniknaé kontaktu produktu z oczami.
U pacjentow z cigzkg nawracajgcg opryszczka wargows, nalezy wykluczy¢ inne przyczyny choroby.

Nie nalezy stosowaé leku wraz z opatrunkiem okluzyjnym takim jak plastry opatrunkowe czy plaster na
opryszczke.

Produkt leczniczy Zovirax Duo nie jest zalecany do stosowania przez pacjentdw z obnizong odpornoscigze
wzgledu na mozliwo$¢ rozwoju pseudooportunistycznych zakazen lub rozwoju opornych na leki szczepow,
ktére wymagaja ogolnego leczenia przeciwwirusowego. Osoby z obnizona odpornoscia powinny
skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie leczenia jakiegokolwiek zakazenia.

Pacjenci zarazeni wirusem opryszczki powinni unika¢ rozprzestrzeniania si¢ wirusa, zwlaszcza gdy
wystepuja zmiany chorobowe (np. nalezy my¢ rece przed zastosowaniem i po zastosowaniu kremu).

Nalezy unika¢ dtugotrwatego leczenia. Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 5 dni.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych leczenia u pacjentéw, u ktérych wystepowaty jednoczesnie
zapalenia skory innego pochodzenia.

Produkt zawiera alkohol cetostearylowy, ktory moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).
Ten produkt leczniczy zawiera 200 mg glikolu propylenowego.

Ten produkt leczniczy zawiera 8 mg sodu laurylosiarczanu.

Sodu laurylosiarczan moze powodowac miejscowe reakcje skorne (takie jak ktucie lub uczucie
pieczenia) lub nasila¢ reakcje skoérne spowodowane przez inne produkty stosowane w tym samym
obszarze.

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktoéra notowano po stosowaniu kortykosteroidow o ogoélnoustrojowym i
miejscowym dziataniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Stosowanie produktu leczniczego Zovirax Duo mozna rozwaza¢ jedynie gdy potencjalne korzysci



przewazajg mozliwe, nieznane ryzyko. Ogodlnoustrojowa ekspozycja na acyklowir i hydrokortyzon po
miejscowym zastosowaniu kremu jest jednak bardzo mata.

Rejestr cigzy zgloszonych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, dokumentuje wyniki badan
cigzy u kobiet narazonych na rézne postaci acyklowiru. Zgromadzone dane nie wykazaly zwigkszenia liczby
wad wrodzonych u dzieci narazonych na acyklowir, w poréwnaniu do ogoélnej populacji.

Obszerne, dostepne dane kliniczne odnoszace si¢ do hydrokortyzonu nie wskazuja na zwigkszone ryzyko
jego dziatania teratogennego podczas klinicznego, miejscowego stosowania kortykosteroidow. W badaniach
na zwierzgtach przy niskiej ekspozycji obserwowano niepozadane dziatania zwigzane z toksycznym
wplywem na rozwoj.

Karmienie piersia

Acyklowir i hydrokortyzon przenikaja do mleka po podaniu ogoélnoustrojowym, jednakze dawki
przyjmowane przez dziecko karmione piersia, ktorego matka stosowata produkt leczniczy Zovirax Duo,
bylyby nieistotne. Nie nalezy jednak stosowa¢ produktu leczniczego Zovirax Duo w okresie karmienia
piersia, o ile nie jest to absolutnie konieczne.

Ptodnosé
Nie ma dostepnych danych z badan przeprowadzonych na ludziach, aby oceni¢ wptyw na ptodnos¢ po
miejscowym zastosowaniu leku Zovirax Duo.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zovirax Duo nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wyszczegolniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadowo narzadowa oraz czgsto$cia
wystepowania. Czegstos¢ wystepowania zdefiniowano jako: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (> 1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Klasyfikacja organowo Dzialanie niepozadane Czestosé
narzgdowa

Zaburzenia skory i tkanki Wysuszenie i luszczenie skory Czesto
podskorne;j Przemijajgce pieczenie, mrowienie lub Niezbyt czgsto
ktucie (po zastosowaniu produktu)
Swiad
Rumien Rzadko

Zmiany pigmentacji

W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania w odniesieniu do skory
obserwowano kontaktowe zapalenie skory
po zastosowaniu produktu pod
opatrunkiem okluzyjnym. Wykonane testy
wrazliwos$ci wykazaty, ze substancja
powodujaca wystapienie reakcji skornych
byt hydrokoryzon Iub sktadniki podtoza
kremu.

Odczyny w miejscu zastosowania, w tym
przedmiotowe i podmiotowe objawy stanu

zapalnego.
Zaburzenia uktadu Nagle reakcje nadwrazliwosci, w tym Bardzo rzadko
immunologicznego obrzek naczynioruchowy
Zaburzenie oka Nieostre widzenie Nie znana

Na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego z jedng substancja
czynng acyklowirem, nagle reakcje nadwrazliwosci w tym obrzek naczynioruchowy zidentyfikowane zostaty
jako dziatania niepozgdane wystgpujace bardzo rzadko.

Dzieci i mlodziez
Profil bezpieczenstwa u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) jest podobny jak u dorostych pacjentow.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢

wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych , Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49
21 301, faks (22) 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie nalezy spodziewa¢ si¢ zadnych nicoczekiwanych dziatan, w przypadku gdy cata zawartos¢ 2 g tuby
produktu leczniczego Zovirax Duo zostala zazyta doustnie lub zastosowana miejscowo, ze wzgledu na jego
minimalne dziatanie ogdlne. W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy zastosowac leczenie
objawowe.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwirusowe do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D06BB53

Produkt leczniczy Zovirax Duo zawiera acyklowir 5% w/w w skojarzeniu z hydrokortyzonem 1% w/w.
Mechanizm dziatania

Acyklowir jest lekiem przeciwwirusowym o silnym dziataniu in vitro na wirusa opryszczki zwyklej (Herpes
simplex virus - HSV) typu 1 i 2. Po przeniknigciu do komorek zakazonych wirusem opryszczki, acyklowir
ulega fosforylacji do czynnego trojfosforanu acyklowiru. Pierwszy etap tego procesu uzalezniony jest od
obecnosci enzymu kinazy tymidynowej, kodowanej przez HSV. Tréjfosforan acyklowiru dziata jako
inhibitor i substrat specyficznej dla wirusa opryszczki polimerazy DNA, w wyniku czego zapobiega dalszej
syntezie tancucha DNA wirusa, nie zaburzajac prawidtowych proceséw komorkowych.

Hydrokortyzon jest stabo dziatajacym kortykosteroidem, o dziataniu immunomodulujgcym. Po zastosowaniu
miejscowym jego gtéwnym dziataniem jest opanowanie stanéw zapalnych skory.

Zovirax Duo Igczacy przeciwirusowe dziatanie acyklowiru z dziataniem przeciwzapalnym hydrokortyzonu,
ogranicza rozwoj opryszczki, aby nie powstaty wrzodziejace zmiany. Dokladny mechanizm dziatania nie
zostat doktadnie okres§lony. Przypuszcza sig, ze dziatanie tego produktu leczniczego polega na usuwaniu
wirusa 1 ostabieniu miejscowej reakcji zapalnej na wardze, co prowadzi do zmnigjszenia objawow
przedmiotowych i podmiotowych zakazenia.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Doro$li:

W randomizowanym badaniu klinicznym z zastosowaniem podwojnie $lepej proby u 1143 pacjentow

z nawracajacg opryszczka warg, zastosowano produkt leczniczy Zovirax Duo, 5% acyklowir na podtozu
produktu leczniczego oraz samo podtoze. Podstawowym punktem koncowym byto zapobieganie rozwojowi
opryszczki warg w zmiany wrzodziejace. Zmiany wrzodziejace rozwingly si¢ u 58% pacjentéw leczonych
produktem leczniczym Zovirax Duo w poréwnaniu do 65% pacjentdw leczonych acyklowirem na podtozu
produktu leczniczego Zovirax Duo (p=0,014) i 74% pacjentdéw leczonych podtozem (p<0,0001). U tych
pacjentow, u ktorych rozwinely si¢ zmiany wrzodziejace, $redni czas utrzymywania si¢ zmian wynosit
odpowiednio 5,7, 5,9 1 6,5 dnia dla produktu Zovirax Duo, 5% acyklowiru na podtozu produktu leczniczego
Zovirax Duo i samego podtoza, odpowiednio (p=0,008 poréwnanie pomi¢dzy produktem Zovirax Duo a
samym podtozem) .

Dzieci i mtodziez:

Przeprowadzono otwarte badanie kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu u mtodziezy,
ktorym objeto 254 pacjentow w wieku od 12 do17 lat. Zastosowano leczenie takimi samymi dawkami, jak
u dorostych pacjentdéw, a pacjentow obserwowano, czy nie wystapily u nich dziatania niepozadane. Profil
bezpieczenstwa i skutecznosci byt podobny, jak u dorostych.

Pacjenci z obnizong odpornoscia:

Bezpieczenstwo stosowania produktu byto oceniane w randomizowanym badaniu klinicznym
kontrolowanym podwdjnie $lepa proba, ktérym objeto 107 dorostych pacjentow z obnizeniem odpornosci

o nasileniu od fagodnego do umiarkowanego, leczonych albo produktem Zovirax Duo albo acyklowirem 5%
na podtozu produktu leczniczego. Bezpieczenstwo stosowania produktu oraz cz¢sto$¢ nawrotow wirusa
opryszczki zwyklej podczas trwajacej 1 rok obserwacji nastepczej po leczeniu, byta podobna w obydwu
leczonych grupach.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych farmakokinetyki produktu Zovirax Duo.



Wchtanianie
Ze wzgledu na ograniczone wchtanianie, przewiduje si¢ matg ekspozycje ogoélnoustrojowa na acyklowir po
miejscowym podaniu kremu z acyklowirem i hydrokortyzonem.

Glikokortykosteroidy maja zdolnos$¢ przenikania do warstwy rogowej naskorka i wptywajg na glebokie
warstwy komorek. Zazwyczaj tylko niewielka cze$¢ zastosowanej dawki ulega wchtanianiu, z tego wzgledu
nie nalezy spodziewac si¢ wptywu leku na rownowage hormonalng. Ogoélnoustrojowe dziatania
glikokortykosteroidow moga wystgpi¢ w przypadku zwigkszonego wchianiania, (np. gdy produkt
zastosowano na duzg powierzchni¢ zmienionej zapalnie skory lub na obszary skory, gdzie warstwa rogowa
naskorka jest uszkodzona). Zastosowanie opatrunku okluzyjnego zwicksza wchtanianie produktu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po wielokrotnym podaniu, toksycznego wplywu na reprodukcje,
genotoksycznos$ci i rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta
Wazelina biata
[zopropylu mirystynian
Sodu laurylosiarczan
Alkohol cetostearylowy
Poloksamer 188

Glikol propylenowy
Kwas cytrynowy, jednowodny
Sodu wodorotlenek
Kwas solny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa laminowana HDPE, z zakretkg z HDPE, zawierajaca 2g kremu, lub tuba aluminiowa
pokryta od wewnatrz lakierem epoksyfenolowym, z zakretkg z HDPE, zawierajaca 2g kremu, umieszczona

w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania



Brak szczegdlnych wymagan.
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