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Zovirax Duo krem (0,05g+0,019)/g 2 g
Cena: 53,07 pin

Opis stownikowy

Dawka (0,059+0,01g)/g
Kraj produkgji Polska
| OV'RAX T Opakowanie 2 g (tuba)
I < L_f'.- 1“:_._.'
; Postaé krem
Producent/ GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
Dystrybutor HEALTHCARE SP. Z 0.0.
Rejestracja Lek
Substancja Aciclovirum, Hydrocortisonum
czynna
Wysytka w 24 h
zamowienia

Opis produktu

Nazwa: Zovirax Duo
Postac: krem

Dawka: (0,05g+0,01g)/g
Opakowanie: 2 g (tuba)
Sktad:

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

Substancje pomocnicze: alkohol cetostearylowy 67,5 mg/g kremu i glikol propylenowy 200 mg/g kremu. Petny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:
Leczenie wczesnych objawdw przedmiotowych i podmiotowych nawracajgcej opryszczki warg w celu zmniejszenia

prawdopodobienstwa wystgpienia wrzodziejacej opryszczki warg u immunokompetentnych dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i
powyzej).

Produkt leczniczy Zovirax Duo jest przeciwskazany u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na acyklowir, walacyklowir,
hydrokortyzon lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Produkt leczniczy Zovirax Duo jest przeciwskazany w przypadku uszkodzen skdry spowodowanych innym wirusem, niz wirus opryszczki
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zwyktej oraz w przypadku grzybiczych, bakteryjnych i pasozytniczych zakazen skory.

Dziatania niepozadane:

Badania Kliniczne

Wiekszos¢ dziatan niepozgdanych miato charakter miejscowy i wystepowaty one w miejscu zastosowania produktu leczniczego.
Czesto (=.1/100,< 1/10)

+ Wysuszenie, ztuszczanie sie skory.

Niezbyt czesto (=1 /1000, < 1/100)

* Przemijajace uczucie pieczenia lub mrowienia po zastosowaniu produktu leczniczego.

Rzadko (=7 /10 000, < 1/1000)

* Rumien.

+ Zaburzenia pigmentacji skory.

* Reakcje w miejscu zastosowania, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe zapalenia.

+ W badaniach dotyczgcych bezpieczenstwa dla skdry obserwowano kontakowe zapalenie skér po zastosowaniu produktu pod
opatrunkiem okluzyjnym. Wykonane testy alergiczne wykazaty, ze reakcja alergiczna wywotana byta przez hydrokortyzon lub sktadniki

podtoza kremu.

Nalezy mie¢ na uwadze mozliwos¢ wystapienia dziatari niepozadanych, zwigzanych albo z jedng, albo z drugg substancjg czynna leku,
acyklowirem lub hydrokortyzonem.

Dzieci

Profil bezpieczenstwa u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) jest podobny jak u dorostych pacjentéw.
Interakcje:

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakgcji.

Dawkowanie:

Sposdb stosowania Do stosowania na skore.

Stosowanie u dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej)

Produkt leczniczy Zovirax Duo nalezy stosowac¢ 5 razy na dobe, w przyblizeniu co 3-4 godziny w ciggu dnia, przez 5 dni. Leczenie nalezy
rozpocza¢ najwczesniej, jak to jest mozliwe, nalepiej natychmiast po wystagpieniu pierwszych objawdw przedmiotowych i
podmiotowych.

Kazdorazowo nalezy natozy¢ odpowiednig ilos¢ leku na zmienione chorobowo obszary skory, a takze sgsiadujgcg z nimi powierzchnie
skory.

Stosowanie u dzieci

Produkt leczniczy Zovirax Duo nie jest wskazany do stosowaniu u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Srodki ostroznosci:
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Produkt leczniczy Zovirax Duo jest wskazany do stosowania wytgcznie na skére ust i twarzy. Kremu nie nalezy stosowac na btony
$luzowe (np. oczu, jamy ustnej, nosa i narzadéw ptciowych).

Nie nalezy stosowac leku u niektérych pacjentéw z obnizong odpornoscia, takich jak pacjenci z AIDS lub pacjenci po przeszczepie
narzadu, poniewaz nie mozna wykluczy¢ zwiekszonego ryzyka rozwoju opornosci na acyklowir w tych grupach pacjentow.

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

Lek zawiera zawiera alkohol cetostearylowy i glikol propylenowy, ktére moga powodowaé podraznienie skory i miejscowe reakcje skérne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Prowadzenie pojazdéw:

Produkt Zovirax Duo nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w
ruchu.

Przedawkowanie:

Nie nalezy spodziewac sie zadnych nieoczekiwanych dziatan, w przypadku gdy cata zawartos¢ tuby zostata zazyta doustnie lub
zastosowana miejscowo, ze wzgledu na minimalne dziatanie uktadowe produktu leczniczego Zovirax Duo.

Cigza:
Brak jest odpowiednich danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Zovirax Duo u kobiet w cigzy. Prospektywne badania,
przeprowadzone u okoto 1200 kobiet poddanych ekspozycji uktadowej na acyklowir, nie wykazaty zwiekszonego ryzyka wystgpienia

dziatan niepozadanych u ptodu.

W standardowych badaniach nie wykazano dziatania embriotoksycznego i teratogennego po ogdélnoustrojowym podaniu acyklowiru na
szczurach, krélikach lub myszach.

W niestandardowych badaniach na szczurach zaobserwowane nieprawidtowosci u ptodu, ale wytacznie po zastosowaniu dawek tak
duzych, ze powodowaty one toksycznos¢ u matki. Znaczenie kliniczne tych doniesieni nie jest jasne.

Miejscowe stosowanie kortykosteroidéw u ciezarnych zwierzgt moze powodowac nieprawidtowy rozwdj ptodu, w tym rozszczep
podniebienia i opdZnienie wzrostu wewnatrzmacicznego.

Z tego wzgledu, moze wystepowac niewielkie ryzyko podobnego dziatania u ptodu ludzkiego.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Zovirax Duo w okresie cigzy, o ile nie jest to absolutnie konieczne.

Karmienie piersig

Acyklowir i hydrokortyzon przenikajg do mleka po podaniu ogdlnoustrojowym, jednakze ryzyko wystgpienia dziatar niepozadanych u
niemowlat karmionych piersig po zastosowaniu dawek terapeutycznych wydaje sie mato prawdopodobne, ze wzgledu na minimalng

ekspozycje uktadowa po miejscowym zastosowaniu produktu. Jednakze, nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Zovirax Duo w
okresie karmienia piersig, o ile nie jest to absolutnie konieczne.
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