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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zovirax

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNiI SLOZENI
Aciclovirum, 5 g ve 100 g krému.

Pomocné latky viz. Bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Krém.
Homogenni bily nebo témérf bily jemny krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zovirax, krém na opary, se pouziva k lécbé infekci vyvolanych virem Herpes simplex,
projevujicich se opary na rtech a obli¢eji (recidivujici herpes labialis).

4.2 Davkovani a zplisob podani

Davkovani u dospélych a déti

Zovirax se nanasi v tenké vrstvé, optimalné jiz v prodromalnim stadiu, a to na postizené misto
a na pulcentimetrovy lem okolni zdravé kuze. Obvykle se aplikuje pétkrat denné v pfiblizné
Styfhodinovych intervalech (s vyjimkou noci).

Lécba ma trvat 4 dny. Nenastane-li zlepSeni, je mozné v 1é¢bé pokracovat jesté dalSich 6 dn(.
Pretrvavaji-li pfiznaky i po 10 dnech 1é&by, je nutné kontaktovat |ékafe.

Pfed nanesenim krému na postizené misto i potom je nutné si umyt ruce. Pfi nanadeni je
tfeba se vyvarovat tfeni postizeného mista nebo dotek( okolni tkané kapesnikem. Vylouci se
tak zhor8eni nebo pienos infekce na jiné misto.

4.3 Kontraindikace

Zovirax, krém je kontraindikovan u pacient(i se znamou precitlivélosti na aciklovir, valaciklovir,
propylenglykol nebo kteroukoliv jinou sloZku pfipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Krém na opary Zovirax se pouziva pouze na opary v oblasti Ust a obli¢eje. Nedoporuduje se
nanaset ho na sliznici dutiny Ustni a oka. K |é&bé& herpetické infekce oli se Zovirax nesmi
pouzivat. Nesmi se rovnéz pouzivat k 1é€bé& genitalni herpetické infekce. Zvlasté je tieba se
vyhnout kontaktu krému s o¢ima.

Pacienti s velmi t&éZkou formou recidivujiciho oparu by méli vyhledat Iékafskou pomoc.

PostiZzeni oparem se museji vyhnout pfenosu viru na jiné misto nebo jinou osobu, zvlasté pfi
oteviené 1ézi.



Pouzivat pFipravek Zovirax se nedoporuc€uje pacientim s oslabenym imunitnim systémem
(napf pacienti s AIDSnebo pacienti po transplantaci kostni dfené). Lécba jakékoliv infekce by
méla byt vedena Iékafem.

Pomocna latka propylenglykol muZze zpusobit kozni podrazdéni, pomocna latka
cetylstearylalkohol mlze zplsobit lokalni koZni reakce (napf kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi lIé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Pfi mistnim pouzivani acikloviru nebyly hlaSeny Iékové interakce.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pfi systémovém podavani pfipravku obsahujiciho aciklovir v mezinarodnich standardnich
testech na potkanech, kralicich a mySich se neprokazala jeho embryotoxicita ani teratogenita.

V nestandardnich testech na potkanech byl pozorovan vyskyt fetalnich abnormalit, ale pouze
po podani tak vysokych subkutéannich davek, které byly pro samice toxické. Klinicky vyznam
téchto zjisténi je nejisty.

U déti zen vystavenych v téhotenstvi jakékoliv 1ékové formé pfipravku Zovirax nebyl zjistén
zvyseny pocet vrozenych vad ve srovnani s béznou populaci. U zjisténych vrozenych vad
nebylo mozné prokazat jakoukoli souvislost s pfipravkem Zovirax.

Systémovy ucinek acicloviru pfi mistnim pouziti pfipravku Zovirax je velmi nizky.

Proto je pouziti tohoto pfipravku indikovano pouze tehdy, pfevazi-li o¢ekavany terapeuticky
efekt mozné riziko.

Omezené udaje u lidi svéd&i o tom, ze pfipravek pronika do matefského mléka. Mnozstvi
acikloviru obdrzené kojencem od matky uzivajici Zovirax, krém by v3ak bylo zanedbatelné.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

PFi pouzivani tohoto pfipravku neni znamo negativni ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Ke klasifikaci nezadoucich U€inkl byla pouzita konvence podle Cetnosti jejich vyskytu:
velmi ¢asté = 1/10, ¢asté = 1/100 a < 1/10, méné Casté = 1/1 000 a < 1/100,
vzacné 21/10 000 a < 1/1 000, velmi vzacné < 1/10 000.

Poruchy kiize a podkoZzi

méné Casté

Po aplikaci krému Zovirax se mize objevit:
e pifechodné paleni nebo pichani

e mirny pocit suchosti nebo olupovani kiize
e svédéni

vzacné

e erytém

e kontaktni dermatitida po aplikaci. V pfipadech, kdy byl proveden test senzitivity se ukazalo,
ze pfi¢inou hypersenzitivity byly spiSe pomocné latky nez léCiva latka aciclovir.

Poruchy imunitniho systému
velmi vzacné
e reakce z precitlivélosti v€etné angioedému.

4.9 Predavkovani



Po peroralnim poziti celého obsahu tuby nebo po jeho lokalni aplikaci (2 g krému Zovirax),
jenz obsahuje 100 mg ucinné latky aciklovir, nebyly pozorovany zadné negativni ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dermatologikum, chemoterapeutikum.
ATC kéd: D06BB03.

Aciklovir je synteticky analog purinového nukleosidu s inhibiénim ucinkem in vitro proti lidskym
herpetickym virlim, v€etné vird Herpes simplex (HSV) typu 1 a 2.

Toxické plUsobeni na savéi bunky je nizké.

Po vstupu do infikované bunky je aciclovir fosforylovan na aktivni formu trifosfat.

Enzym tymidinkindza (TK) zdravych, neinfikovanych buné&k nevyuziva aciklovir u¢inné jako
substrat, a proto je toxicita vuci savéim hostitelskym burikam nizka; TK zakédovana viry HSV
vSak pfeméniuje aciklovir na aciklovir monofosfat, coz je nukleosidovy analog, ktery se dale
konvertuje na difosfat a nakonec bunéénymi enzymy na trifosfat. Aciklovir trifosfat interferuje
s polymerazou DNA viru a inhibuje replikaci DNA viru s vyslednym ukon&enim fetézce po jeho
inkorporaci do DNA viru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické studie ukazuji pouze na minimalni systémovou absorpci acickloviru po
mistnim podani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky in vitro a in vivo testd mutagenity ukazuji, Ze pouzivani acikloviru nevede u ¢lovéka
ke genetickym zménam.

V dlouhodobych studiich u potkant a mysi nebyl zjistén karcinogenni ucinek acikloviru.

Pfevazné reverzibilni nezadouci uginky na spermatogenezi, souvisejici s celkovou toxicitou u
potkanl a psu byly popsany pouze pfi davkach acikloviru vysoce pfekracujicich terapeuticky
pouzivané davky.

Ve dvougeneracéni studii u mysi nebyl zjistén Zadny udinek peroralné podavaného acikloviru
na fertilitu.

S ucinkem krému Zovirax na fertilitu Zen nejsou zadné zkuSenosti. U pacientd s normalnim
poctem spermii nemél chronicky oralné podavany aciklovir Zadny klinicky signifikantni ucinek
na pocet spermii, jejich motilitu nebo morfologii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol

Bila vazelina

Cetylstearylalkohol

Tekuty parafin

Poloxamer

Natriium-lauryl-sulfat

Dimetikon 20

Emulgujici glycerol-monostearat
Cisténa voda



6.2 Inkompatibility

Nejsou dostupné odpovidajici informace.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.
6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C. Neuchovavejte v chladni¢ce, chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

a) Zaslepena hlinikova stladitelna tuba s vnitinim ochrannym lakem, uzaviena bilym PE
Sroubovacim uzavérem s propichovacim bodcem, krabicka.

Velikost baleni: 1 x 2 g.

b) Bilé PP nadobka s pumpickou (systém pumpy — bily PP, LDPE, HDPE, nerezova ocel)
s bilym PP uzavérem, krabicka.

Velikost baleni: 1 x 2 g.

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Ke koznimu podani.
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