Betegtajékoztaté: Informacidk a felhasznalé szamara
Zovirax Duo 50 mg/g és 10 mg/g ajakherpesz krém

aciklovir és hidrokortizon

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 5 nappal a kezelés befejezését kovetden is
fennallnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Zovirax Duo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Zovirax Duo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Zovirax Duo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zovirax Duo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl o e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Zovirax Duo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Zovirax Duo két hatéanyagot tartalmaz: aciklovirt és hidrokortizont. Az aciklovir egy virusellenes
hatéanyag, amely segit legy6zni az ajakherpeszt okozo virust. A hidrokortizon egy enyhe szteroid,
amely csokkenti az ajakherpesszel jard gyulladast.

A Zovirax Duo krémet az ajkakon és az ajkakhoz kozeli borteriileten jelentkezd herpesz korai jeleinek
¢s tiineteinek (pl. bizsergés, viszketés, illetve borpir) kezelésére alkalmazzak, hogy csokkentsék a
herpeszes holyagok kialakulasanak esélyét felnéttek és serdiilék (12 éves és idésebb) esetén.

Ha a herpeszes holyag ki is alakult, a Zovirax Duo kb. fél vagy egy nappal lerdviditi a gydgyulas
id6tartamat a hatdanyagokat nem tartalmazo6 krémhez képest.

Az ajakherpeszt a herpesz szimplex virus okozza. A virus holyagokat és sebesedéseket okoz
els6sorban az ajkakon, de néha az arc mas részein is. Az ajakherpesz akkor alakulhat ki, amikor a
szervezet immunrendszere legyengiil, példaul megfazas vagy egyéb fertdzés kovetkeztében. A stressz,
az er0s napfény, az alacsony homérséklet vagy a menstruacié szintén kivalthatja az ajakherpesz
megjelenését.

Keresse fel kezelGorvosat, amennyiben tiinetei 5 nappal a kezelés befejezését kovetden is fennallnak.

2. Tudnivalok a Zovirax Duo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Zovirax Duo-t

- ha allergias az aciklovirra, a valaciklovirra, a hidrokortizonra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

- barmely ajakherpesztol eltérd borfertdzés esetén.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Csak az ajkakon és az ajkakhoz kozeli borteriileten jelentkezd herpesz kezelésére alkalmazza a
Zovirax Duo-t.

Beszéljen kezelborvosaval, ha sulyos, kiujuld ajakherpeszben szenved, hogy megbizonyosodjon, hogy
nincs-e valamilyen mas egészségiigyi probléma a hattérben.

Ne alkalmazza a Zovirax Duo-t:

- aszemben, a szajiiregben, az orrban, illetve a nemi szerveken.

- anemi szerveken jelentkez6 (genitalis) herpesz kezelésére.

- ha immunrendszere nem miikddik megfelelden (pl. ha csontveld-atiiltetést hajtottak végre Onnél,
vagy HIV fert6zo6tt) vagy ha legyengiilt immunrendszerrel diagnosztizaltak.

- semmilyen fedékotéssel, pl. ragtapasszal vagy herpesztapasszal.

Mosson kezet a gyogyszer alkalmazasa el6tt és utan annak érdekében, hogy az ajakherpesz ne
sulyosbodjon, illetve ne fert6zz6n meg masokat.

Forduljon kezeldorvosahoz, amennyiben homalyos latas vagy egyéb lataszavar jelentkezik.
Ne hasznalja a gydgyszert 5 napnal hosszabb ideig.
Gyermekek

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert 12 év alatti gyermekeknél, mert nem ismeretes, hogy hatdsos, vagy
biztonsagos-e az 6 esetiikben.

Egyéb gyogyszerek és a Zovirax Duo

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve az orvosi vény nélkiil kaphatd
gyogyszereket is.

Nem ismert, hogy a Zovirax Duo hatasat egyéb gyogyszerek egyidejii alkalmazasa befolyasolhatja-e.
A Zovirax Duo egyidejii alkalmazasa étellel és itallal

Ne hasznalja a krémet kozvetleniil étkezés elott, mert esetlegesen lenyalhatja.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ez a gyodgyszer nem alkalmazhat6 terhesség soran vagy szoptatas alatt, kivéve, ha kezel6orvosa
véleménye alapjan a lehetséges elényokbol szarmazo haszon meghaladja az ismeretlen kockazatok
altal jelentett veszélyt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Zovirax Duo nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Zovirax Duo propilén-glikolt, cetil-sztearil-alkoholt és natrium-lauril-szulfatot tartalmaz

A propilén-glikol bérirritaciot okozhat.
A cetil-sztearil-alkohol helyi borreakciokat okozhat (pl. kontakt dermatitisz).



A készitmény 8 mg natrium-lauril-szulfatot tartalmaz grammonként, amely 0,8 tomeg %-nak felel
meg.

A natrium-lauril-szulfat helyi borreakciokat okozhat (mint pl. tliszurkalasszer(i vagy égo érzés) vagy
fokozhatja az ugyanazon feliileten alkalmazott egyéb készitmények altal okozott bérreakciokat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Zovirax Duo-t?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Kizardlag kiils6leges alkalmazésral!

Ne Iépje tul az ajanlott adagot!

Felnottek, illetve 12 éves és idosebb gyermekek

A krémet naponta 6t alkalommal 5 napig alkalmazza (kb. 3 — 4 dranként az ébrenlét ideje alatt). A
kezelést ajanlott minél elobb megkezdeni, lehetbleg az elsé jelek vagy tiinetek megjelenésekor (pl.

bizsergés, borpir vagy viszketés).

Ne alkalmazza a gyogyszert 5 napnal hosszabb ideig. Keresse fel kezelGorvosat, amennyiben tiinetei
5 nappal a kezelés befejezését kovetden is fennallnak.

Az alkalmazds modja

Mosson kezet a gyogyszer alkalmazasa el6tt és utan annak érdekében, hogy az ajakherpesz ne
sulyosbodjon, illetve ne fert6zz6n meg masokat.

Ha az érintett borteriilet kifekélyesedik, a sziikségesnél tobbszor ne érjen a fekélyes teriilethez, hogy
megelOzze a fertézEs atterjedését mas testrészeire vagy a szemeire.

Ha az eldirtnal tobb Zovirax Duo-t alkalmazott
Ha On véletleniil til sok krémet alkalmazott vagy lenyelte a krémet, nem valdszinii, hogy barmilyen
kellemetlen egészségiigyi hatas jelentkezne.

Azonban, ha nagy mennyiségili krémet nyelt le, Iépjen kapcsolatba kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Ha elfelejtette alkalmazni a Zovirax Duo-t

Ha elfelejtett alkalmazni egy adagot, alkalmazza, amikor eszébe jut, majd folytassa a kezelést a
szokésos mddon.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat és azonnal 1épjen kapcsolatba kezelGorvosaval, ha az allergias
reakci6 alabbi tiineteinek barmelyikét észleli (nagyon ritka mellékhatas: 10 000 ember koziil legfeljebb
1-nél jelentkezik):

- azarc, a nyelv vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1€gzési nehézséget okozhat,



- csalankitités.
Az alabbi mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaguk szerint vannak felsorolva:

Gyakori mellékhatasok (10 ember koziil legfeljebb 1-nél jelentkeznek):
- DbOrszarazsag vagy hamlas.

Nem gyakori mellékhatasok (100 ember koziil legfeljebb 1-nél jelentkeznek):

- atmeneti ég0, bizsergd vagy szurkalo érzés, olykor kozvetleniil a gyogyszer alkalmazasat
kovetoen,

- viszketés.

- homalyos latas

Ritka mellékhatasok (1000 ember koziil legfeljebb 1-nél jelentkeznek):

- Dborpir,

- abor szinének megvaltozasa,

- helyi, viszketd és €g0 érzéssel jaro irritacié vagy borkilités a krém alkalmazasanak teriiletén.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Zovirax Duo-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Hiitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A dobozon és a tubuson feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:, illetve EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az elsé felnyitast kovetd felhasznalhatdsagi idétartam: 3 honap.
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha Ggy latja, hogy megvaltozott a krém kiilleme és/vagy allaga.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zovirax Duo?

- A készitmény hatéanyagai az aciklovir és a hidrokortizon. 1 gramm krém 50 mg aciklovirt és 10
mg hidrokortizont tartalmaz.

- Egyéb dsszetevok: folyékony paraffin, propilén-glikol, izopropil-mirisztat, natrium-lauril-
szulfat, cetil-sztearil-alkohol, fehér 1agy paraffin, Poloxamer 188, citromsav-monohidrat,
natrium-hidroxid, sosav és tisztitott viz.

Milyen a Zovirax Duo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Zovirax Duo tubusonként 2 g krémet tartalmaz. A Zovirax Duo fehér vagy sargas szinl krém.



A tubus polietilénnel laminalt aluminiumbdl vagy aluminiumbol késziilt.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

GlaxoSmithKline-Consumer Kft.
1124 Budapest,

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyarté

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Németorszag

Glaxo Wellcome Operations
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Egyesiilt Kiralysag

OGYI-T-23182/01 X2 g aluminium tubus
Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Zovirax Duo:  Belgium, Bulgaria, Cseh Koztarsasag, Egyesiilt Kiralysag, Esztorszag, Hollandia,
Horvatorszag, frorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Luxemburg, Magyarorszag, Németorszag,
Romania, Szlovakia

Zoviduo: Ciprus, Dania, Finnorszag, Gorogorszag, 1zland, Litvania, Malta, Norvégia,
Olaszorszag, Portugalia, Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovénia

Activir Duo:  Ausztria

Xerclear: Franciaorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. december.



