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 stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli objawy utrzymujg si¢ 5 dni po zakonczeniu leczenia, 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 stosowac lek Zovirax Duo
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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 dziata
przeciwwirusowo i pomaga zwalcza¢ wirusa powodujacego opryszczke. Hydrokortyzon jest tagodnym
steroidem zmniejszajacym stan zapalny zwigzany z opryszczka.

Lek Zovirax Duo krem stosuje si¢ w leczeniu wczesnych objawow przedmiotowych i podmiotowych
opryszczki warg 1 skory w okolicy ust (takich, jak mrowienie, swedzenie lub zaczerwienienie), aby
zmniejszy¢ ryzyko rozwinigcia si¢ opryszczki w zmiany pecherzowe u dorostych i mtodziez w wieku
od 12 lat.

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

Opryszczka warg jest spowodowana wirusem opryszczki zwyktej (Herpes simplex). Wirus ten
powoduje powstawanie pecherzykoéw i owrzodzen, gtownie na ustach, ale takze na innych cz¢séciach
twarzy. Opryszczka moze si¢ rozwijac, gdy uktad odporno$ciowy organizmu jest ostabiony, np. w
czasie przezigbienia lub innego zakazenia. Stres, silne $wiatlo stoneczne, niskie temperatury lub
miesigczka mogg rowniez wywoltywac opryszczke.

Jesli objawy utrzymuja sie 5 dni po zakonczeniu leczenia, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zovirax Duo

Kiedy nie stosowac¢ leku Zovirax Duo
e jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir, walacyklowir, hydrokortyzon, lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



e w przypadku zakazen skory nie spowodowanych wirusem wywotujacym opryszczke.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy stosowac lek Zovirax Duo jedynie na opryszczke warg i skory w okolicy ust.

Nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku cigzkiej, nawracajgcej opryszczki aby sprawdzi¢ czy u
pacjenta nie wystepujg inne problemy zdrowotne.
Nie stosowac leku Zovirax Duo:

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

e w leczeniu opryszczki narzagdow plciowych,

e jezeli pacjent ma ostabiony uktad odpornosciowy, np. jest po przeszczepie szpiku kostnego
lub jest zarazony wirusem HIV lub pacjent ma zdiagnozowane zaburzenia uktadu
immunologicznego,

e razem z opatrunkami, takimi jak plastry opatrunkowe czy plastry na opryszczkg.

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

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Nie stosowac 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 wiekowe;j.

Lek Zovirax Duo a inne leki

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

Nie wiadomo, czy dziatanie leku Zovirax Duo moze si¢ zmienic, 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 plodno$¢

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 pojazddéw i obstugi maszyn.

Lek Zovirax Duo zawiera glikol propylenowy i alkohol cetostearylowy

Ten lek zawiera 200 mg glikolu propylenowego.
Alkohol cetostearylowy moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie

skory).
Zovirax Duo zawiera sodu laurylosiarczan

Lek zawiera 8 mg sodu laurylosiarczanu.



Sodu laurylosiarczan moze powodowac miejscowe reakcje skorne (takie jak ktucie lub pieczenie) lub
moze nasila¢ reakcje skorne wywotane przez inne produkty naktadane na ten sam obszar.

3. Jak stosowaé lek Zovirax Duo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Zovirax Duo jest przeznaczony wytgcznie do stosowania zewnetrznego.
Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Stosowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat

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

Nie stosowa¢ leku dtuzej niz przez 5 dni.
Pacjent musi zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli objawy opryszczki utrzymuja si¢ dtuzej niz przez 5 dni po
zakonczeniu leczenia.

Stosowanie

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

Jesli rozwinie si¢ owrzodzenie, nie nalezy dotykac tego miejsca czgsciej niz jest to konieczne, aby nie
przenies$¢ zakazenia na inne czgéci 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
spowodowalo to jakiekolwiek problemy zdrowotne. Jednakze w razie potknigcia duzej ilosci kremu
nalezy zwrocic sie do lekarza.

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwrécic si¢ do lekarza w razie wystapienia
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
wystgpienia:
Czgsto: moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 oséb

e Wysuszenie i luszczenie si¢ skory.



Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 100 osob
e Przemijajace pieczenie, mrowienie lub klucie, ktore moze wystgpi¢ bezposrednio po natozeniu
kremu.
e Swedzenie.

Rzadko: mogg wystapi¢ nie wigcej nizu 1 na 1000 pacjentow
e Objawy zapalenia, takie jak obrzgk warg
e Rumien
e Zaburzenia w zabarwieniu skory

Nie znane:
e nieostre widzenie

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zovirax Duo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazad.

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

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. 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.
e Pozostale sktadniki to: parafina ciekla, 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 do zéttego.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa lub tuba aluminiowa laminowana HDPE zawierajaca 2 g kremu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Haleon Poland Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Importer:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Monachium

Niemcy

Haleon Germany GmbH
Barthstralie 4

80339 Monachium
Niemcy

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37, 2665, Vallensbak Strand

Dania

Haleon Belgium n.v./s.a.,
Site Apollo, Avenue Pascal 2-4-6, 1300 - Wavre
Belgia

GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnhofbichi 13, 6391 Fieberbrunn
Austria

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

Zovirax Duo: Belgia, Bulgaria, Chorwacja, Czechy, Estonia, Holandia, Irlandia, Luksemburg,
Lotwa, Niemcy, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Wegry

Zoviduo: Cypr, Dania, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Islandia, Litwa, Malta, Norwegia,
Stowenia, Szwecja, Wiochy

Activir Duo: Austria

Xerclear: Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.



