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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV PRIPRAVKU

ZOVIRAX DUO 50 mg/g + 10 mg/g krém

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jeden gram krému obsahuje 50 mg acikloviru a 10 mg hydrocortisonu.

Pomocné latky se znamym ucinkem: 67,5 mg cetostearylalkoholu, 8 mg natrium-lauryl-sulfatu a 200
mg propylenglykoluv 1 g krému.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém.

Bily az nazloutly krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba ¢asnych znamek a priznakU recidivujicich koznich infekci vyvolanych virem herpes labialis (opara)
s cilem omezit progresi oparu do stadia ulcerativni léze u imunokompetentnich dospélych a
dospivajicich (starsich 12 let).

4.2 Davkovani a zplisob podani

Davkovani:
Dospéli a dospivaijici (od 12 let):

Zovirax Duo se nanasi pétkrat denné po dobu 5 dnu (tj. pfiblizné kazdé 3 - 4 hodiny s vynechanim
aplikace béhem noci). Lé¢ba by méla byt zapocata co nejdfive, idedlné okamzité, po objeveni prvnich
znamek nebo priznakl. Krém je tfeba pti kazdé aplikaci nanést v dostatecném mnozZstvi na postizené
loZisko, v€etné jeho okolniho lemu, pokud je pfitomen.

Lécba trva 5 dni. Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali pomoc Iékare v ptipadé, Ze jsou loZiska
pfitomna i 5 dnl po ukonceni IéCby.

Pediatricka populace:
Bezpecnost a Ucinnost krému Zovirax Duo u déti do 12 let nebyla dosud stanovena.

Zpusob podani:
KoZni podani.



Pacienti si musi pred a po aplikaci krému umyt ruce a maji se vyhnout zbytecnému treni lozisek ci
dotykani se jich ru¢nikem, aby se predeslo zhorseni ¢i prfenosu infekce.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivé latky, valaciklovir nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

Pouziti u koznich lézi zplsobenych jakymkoli jinym virem neZz herpes simplex nebo u plisfiovych,
bakterialnich ¢i parazitarnich koZnich infekci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pouze pro kozni podani: k poutziti na loZiska na rtech a pokozku v okoli rtd. Nedoporucuje se podani na
sliznice (napf. do oci, do Ust nebo nosu ¢i na genitalie).

Zovirax Duo nelze pouzit k Iécbé herpetické infekce genitalii.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat snaze vyhnout se kontaktu s o¢ima.

U pacientt se zavaznymi, opakujicimi se infekcemi herpes labialis je tfeba vyloucit pfitomnost jinych
onemocnéni.

Nepouzivejte spolecné s krycimi prostredky, jako jsou naplasti nebo specialni naplasti na opary.

Vzhledem k moZnosti rozvoje pseudo-oportunnich infekci ¢i moznosti infekce rezistentnimi kmeny,
které vyZaduji systémovou antivirotickou lécbu, se pouziti Zovirax Duo nedoporucuje u
imunokompromitovanych pacient(l. Pacienty s poruchou imunity je tfeba poucit, aby se o |é¢bé jakékoli
infekce poradili s Iékafem.

Pacienty s opary je tfeba poucit, aby se vyhnuli pfenosu viru, obzvlasté pokud maji aktivni loZiska (tzn.
myt si ruce pred a po aplikaci).

Je tfeba se vyhnout dlouhodobému kontinualnimu pouzivani. NepouZivejte déle nez 5 dni.

Lécba pacientl se soucasnou dermatitidou jiného plvodu nebyla predmétem studii.

Obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mlze zpUsobit mistni koZni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).
Tento |éCivy pFipravek obsahuje 200 mg propylenglykolu v jednom gramu krému.

Tento lécivy pripravek obsahuje 8 mg natrium-lauryl-sulfatu v jednom gramu krému. Natrium-lauryl-
sulfat mize zplsobit mistni koZni reakce (jako pocit pichani nebo paleni) nebo mize zesilit kozni reakce
zpUsobené jinymi pripravky podavanymi na stejné misto.

U systémového i lokalniho pouZiti kortikosteroidh m(ze byt hlasena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni i jiné poruchy zraku, ma byt zvdZzeno odeslani
pacienta k o¢nimu lékafi za ucelem vysetfeni moznych pficin, mezi které patti katarakta, glaukom nebo
vzacnd onemocnéni, napf. centrdlni serdzni chorioretinopatie (CSCR), kterd byla hlasena po
systémovém i lokalnim poufziti kortikosteroidd.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

S pripravkem Zovirax Duo nebyly provedeny zadné studie interakci.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:
Pouziti pripravku Zovirax Duo je mozno zvaZit pouze, pokud potencialni pfinosy prevazi pripadna
nezndma rizika. Systémova expozice acikloviru a hydrokortisonu pfi topické aplikaci krému je vsak
velmi nizka.

Postmarketingovy téhotensky registr pro aciklovir poskytuje informace o vysledcich téhotenstvi zen
vystavenych plsobeni acikloviru v jakékoli formé. Vysledky registru neprokazaly v porovnani s obecnou
populaci zvyseny pocet vrozenych vad u déti pacientek vystavenych plsobeni acikloviru.

Rozsahla klinickd data pro hydrokortison nenaznacuji pfi klinickém pouziti topickych kortikosteroidi
zvySené riziko teratogenity. Nezadouci Ucinky tykajici se vyvojové toxicity byly zjiStény ve studiich na
zviratech, a to uz pfi nizkych davkach.

Kojeni:
Aciklovir a hydrokortison pronikaji po systtmovém podani do materského mléka. Davka pfijata

kojencem poté, co matka pouzila Zovirax Duo, by vSak byla nevyznamna. Zovirax Duo by nicméné
nemél byt pouzivan béhem kojeni, pokud to neni nezbytné nutné.

Fertilita:

K dispozici nejsou zadné udaje, které by umoznily zhodnoceni vlivu ptipravku Zovirax Duo po
topickém podani na fertilitu u lidi.

4.7 Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Zovirax Duo nemad zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezddouci ucinky jsou nize sefazeny dle tfidy organovych systéma a frekvence. Frekvence jsou
definovany nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZz < 1/10), méné Casté (= 1/1 000 az

< 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych
udaja nelze urdit).

Trida organového NezZadouci reakce/pfihoda Frekvence
systému
suchd nebo olupuijici se klize Casté
prechodné paleni, brnéni nebo pichani (po podani
pripravku) méné Casté
svédéni

erytém

zmény pigmentace

kontaktni dermatitida byla pozorovana po aplikaci pod
kryci materiél ve studiich koZni bezpeénosti; testy vzacné
citlivosti prokazaly, Ze reaktivni latkou byl hydrokortizon
nebo néktera ze slozek krémového zakladu

reakce v misté aplikace véetné projevll a priznakl zanétu

Poruchy klze a
podkozni tkané

Poruchy imunitniho

3 okamZzité hypersenzitivni reakce véetné angioedému velmi vzacné
systému

Poruchy oka rozmazané vidéni (viz také bod 4.4) neni znamo




U jednoslozkového aktivniho acikloviru se po jeho uvedeni na trh objevily jako velmi vzacné
nezadouci pfihody okamZzité hypersenzitivni reakce véetné angioedému.

Pediatricka populace:
Bezpecnostni profil u dospivajicich (12 — 17 let) byl podobny profilu dospélych.
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Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky:

HIaseni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci |éCivého pfipravku je daleZité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pFinost a rizik lé¢ivého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu: Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

Srobdrova 48
10041 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Vzhledem k minimalni systémové expozici se nepredpokladaji zddné nezadouci ucinky po perordlnim
uZiti celého obsahu 2 g tuby pfipravku Zovirax Duo krém ani po lokalni aplikaci. V pfipadé podezieni na
predavkovani je tfeba zahdjit symptomatickou Iécbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virostatika (aciklovir, kombinace)
ATC kéd: DO6BB53

Zovirax Duo obsahuje kombinaci acikloviru 5 % w/w a hydrokortisonu 1 % w/w.

Mechanismus ucinku:

Aciklovir je antivirotikum in vitro vysoce uc¢inné proti viru herpes simplex (HSV) typ 1 a 2. Po proniknuti
do virem infikované buriky je aciklovir fosforylovan na aktivni formu aciklovir trifosfat. Prvni krok zavisi
na pritomnost enzymu thymidinkinazy kédované virem herpes simplex. Aciklovir trifosfat se chova jako
inhibitor enzymové aktivity a substrat pro virovou DNA polymerazu. Zabranuje tak dalsi syntéze virové
DNA bez ovlivnéni normalnich bunéc¢nych pochodd.

Hydrokortison je slabym kortikosteroidem, ktery ma rfadu imunomodulacnich GcinkG. Je-li podan
mistné, je jeho hlavni roli 1é¢ba rlznych zanétlivych koZznich onemocnéni.

Zovirax Duo kombinuje antivirovou aktivitu acikloviru a protizanétlivy Gcinek hydrokortisonu, a tak
snizuje progresi oparu do ulcerdznich lézi. Pfesny mechanismus tohoto Gcinku neni pfesné popsan, ale
predpoklada se, ze redukci viru a zklidnénim lokalni zanétlivé reakce na rtu dojde ke zmirnéni zndmek
a pfiznakd.
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Klinicka G€innost a bezpecnost:

Dospéli:

Ve dvojité zaslepené, randomizované klinické studii bylo 1 443 pacientl s rekurentni infekci herpes
labialis 1é¢eno krémem Zovirax Duo, 5% aciklovirem v krémovém zakladu a samotnym krémovym
zakladem. Primarnim cilovym parametrem sledovani byla prevence progrese epizod opar( do stadia
ulcerativni Iéze. U pacientl |é¢enych pripravkem Zovirax Duo se vyvinuly ulcerativni |éze u 58 % v
porovnani s 65 % u pacientt IéCenych 5% aciklovirem v krémovém zakladu pfipravku Zovirax Duo
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(p=0,014) a 74 % u pacient(l Ié¢enych samotnym krémovym zakladem (p < 0,0001). Stfedni doba trvani
epizody u pacientd, u kterych se ulcerativni Iéze objevily, byla 5,7; 5,9 a 6,5 dne u pacientl lé¢enych
pfipravkem Zovirax Duo, lécenych 5% aciklovirem v krémovém zakladu pfipravku Zovirax Duo a
[éCenych krémovym zakladem (p = 0,008 pro srovnani pfipravku Zovirax Duo s krémovym zakladem
samotnym).

Pediatricka populace:

Otevrena studie bezpecénosti u dospivajicich s recidivujici infekci herpes labialis byla provedena u 254
pacientl ve véku 12 — 17 let. Lécba byla aplikovana ve stejném davkovacim schématu jako u dospélych
a u pacientt byl sledovan vyskyt nezadoucich Gc¢ink(. Bezpecnostni profil a profil i¢innosti byl podobny
jako u sledovanych dospélych pacient(.

Imunokompromitovani pacienti:

Bezpecnost byla sledovana ve dvojité zaslepené, randomizované studii u 107 dospélych pacientl s
mirnou az stfedné tézkou imunosupresi lécenych bud’ pfipravkem Zovirax Duo nebo 5% aciklovirem v
krémovém zakladu. Bezpecnost a ¢etnost recidiv béhem follow-up po dobu 1 roku po |é¢bé rekurence
infekce virem herpes simplex byla podobna v obou Ié¢enych skupinach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
S pfipravkem Zovirax Duo nebyly provedeny zadné klinické studie farmakokinetiky.
Absorpce:

Vzhledem k omezené absorpci se po lokdlni aplikaci krému s aciklovirem a hydrokortisonem
predpoklada nizka systémova expozice acikloviru.

Glukokortikoidy mohou pronikat pres stratum corneum a pusobit v hlubsich bunéénych vrstvach
pokozky. Vétsinou je absorbovana jen mala ¢ast davky, a proto se nepredpoklada ovlivnéni hormonalni
rovnovahy. Systémovy Ucinek glukokortikoid( se muZe projevit v pfipadé zvySené absorpce (napt. po
aplikaci na rozsahla zanétliva loZiska nebo na kizi, kde je stratum corneum poskozeno). Okluzivni
obvazy zvysuji absorpci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické idaje ziskané na zakladé konvencnich studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani,
reprodukéni toxicity, genotoxicity a kancerogenniho potencidlu neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
Clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

cetylstearylalkohol, tekuty parafin, poloxamer 188, propylenglykol, isopropyl-myristat, natrium- lauryl-
sulfat, bila mékka vazelina, monohydrat kyseliny citrénové, hydroxid sodny (na Upravu pH), kyselina
chlorovodikova (na Upravu pH), ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.



6.3 Doba poutzitelnosti

2 roky.

Po prvnim otevieni: 3 mésice.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdévejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pred chladem a mrazem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

2 g HDPE tuba potaZena hlinikovou vrstvou s HDPE uzavérem nebo 2 g hlinikova tuba s epoxy-
fenolovym lakovanim z vnitfni strany se Sroubovacim HDPE uzavérem.

Upozornéni:
Text na tubé je v cizim jazyce. Preklad textu je uveden v Pfibalové informaci.

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity |éCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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