sp.zn. sukls52371/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

ZOVIRAX DUO 50 mg/g + 10 mg/g krém
aciklovir a hydrokortizon

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékate nebo l€karnika.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
. Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

] Pokud se po 5 dnech po ukonceni 1éEby nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Zovirax Duo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Zovirax Duo pouZivat
Jak se Zovirax Duo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zovirax Duo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je Zovirax Duo a k ¢emu se pouziva

Zovirax Duo obsahuje dvé 1€civé latky: aciklovir a hydrokortizon. Aciklovir je antivirotikum, které
pomaha bojovat s virem zpusobujicim opary. Hydrokortizon je slaby steroid, ktery zmirnuje zanét,
rozvijejici se pii oparu.

Krém Zovirax Duo se pouziva u dospé€lych a dospivajicich starSich 12 let k 1€¢bé prvnich znamek a
ptiznakil opari na rtech a na pokoZce v okoli rtd (napf. brnéni, svédéni nebo zarudnuti), aby se snizila
pravdépodobnost, Ze se opar rozvine do puchytku.

I kdyz u Vas dojde k tvorbé puchyiku, Zovirax Duo zkrati dobu hojeni o pfiblizné pil az jeden den v
porovnani s krémem bez 1é¢ivych latek.

Opar je zplsoben virem herpes simplex. Tento virus zplsobuje tvorbu puchyikt a viedi zejména na
rtech, ale nékdy i na jinych mistech obli¢eje. Opar se miize vyvinout, pokud je oslabeny imunitni systém
(systém obranyschopnosti) Vaseho t€la, napt. pfi nachlazeni nebo jiné infekci. Stres, silné slunecni
zateni, nizké teploty nebo menstruace mohou také vést k rozvoji oparu.

Pokud se po 5 dnech po ukonceni 1é¢by nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit
s 1ékarem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Zovirax Duo pouzZivat

Nepouzivejte Zovirax Duo:

. jestlize jste alergicky(a) na aciklovir, valaciklovir nebo hydrokortizon nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6);
. na jakékoli kozni infekce jiné neZz opar.

Upozornéni a opatieni
Zovirax Duo pouzivejte pouze na opary na rtech a na pokozce v okoli rtt.

Porad’te se se svym lékatem, jestliZe trpite z&vaznymi opakujicimi se opary, aby mohl vyloucit, ze neméate
n¢jaké jiné zakladni onemocnéni.

NepouZivejte Zovirax Duo:

. do o¢i, tst, nosu nebo na genitalie;
. k 1é¢be genitalni herpetické infekce;
] jestlize Vas imunitni systém nepracuje tak, jak by mél (napf. pokud jste po transplantaci kostni

difené¢ nebo pokud mate AIDS (infekci zpiisobenou virem HIV) nebo pokud Vam byla
diagnostikovana porucha imunitniho systému;
] pod jakykoli kryci material, jako jsou naplasti nebo naplasti na opary.

Pted a po aplikaci si omyjte ruce, aby nedoslo ke zhorSeni oparu nebo prenosu infekce na né¢koho jiného.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého I1ékare.
Nepouzivejte déle nez 5 dnt.

Déti
Tento 1écivy pripravek nedavejte détem mladsim 12 let, nebot’ neni zndmo, zda u nich funguje ¢i zda je
bezpecné jej u nich pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zovirax Duo
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Neni znamo, zda mize byt uc¢innost piipravku Zovirax Duo ovlivnéna sou¢asnym pouzitim jiného 1éku.

Zovirax Duo s jidlem a pitim
Nepouzivejte krém tésné pied jidlem, jelikoz mtize dojit k setfeni krému z mista aplikace.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Tento pfipravek by nemél byt béhem te€hotenstvi a kojeni pouzivan, pokud lékat neshleda, Ze potencialni
ptinosy prevazi mozna neznama rizika.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek Zovirax Duo neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostfedek nebo obsluhovat stroje.

Zovirax Duo obsahuje propylenglykol a cetylstearylalkohol:
- Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 200 mg propylenglykolu v jednom gramu krému.
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= Cetylstearylalkohol miize zpiisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

Zovirax Duo obsahuje natrium-lauryl-sulfat

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 8 mg natrium-lauryl-sulfatu v jednom gramu krému.
Natrium-lauryl-sulfat mize zpiisobit mistni kozni reakce (jako pocit pichani nebo péleni) nebo muze
zesilit kozni reakce zptisobené jinymi pfipravky podavanymi na stejné misto.

3. Jak se Zovirax Duo pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pouze k zevnimu pouziti.
Nepouzivejte vyssi nez doporuc¢enou davku.

Dospéli a déti ve véku 12 let a starsi
Krém aplikujte pétkrat denné po dobu 5 dnti (tedy ptiblizné kazdé 3 — 4 hodiny v dobé, kdy jste vzhtiiru.
Doporucuje se zahajit 1éCbu co nejdrive, nejlépe jakmile zjistite prvni znamky nebo piiznaky infekce
(napf. brnéni, zarudnuti nebo svédéni).

Nepouzivejte ptipravek déle nez 5 dni. Pokud se po 5 dnech po ukonceni 1éCby nebudete citit 1épe nebo
pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Zpiisob podani

Krém se nanasi v dostatecném mnoZzstvi na celé¢ postizené lozisko a jeho okolni lem (pfiblizné
pulcentimetrovy lem okolni zdravé kiize). Pfed a po aplikaci krému si peclivé umyjte ruce, abyste
zabranil(a) zhorSeni oparu nebo nakazeni né¢koho jiného.

Pokud se Vam vytvoii puchytek, nedotykejte se ho vice, neZ je nezbytné nutné, abyste nerozsifil(a)
infekci na jinou ¢ast téla nebo do oci.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Zovirax Duo, neZ jste mél(a)

JestliZe jste nechténé pouzil(a) prili§ velké mnozstvi nebo krém polknete, je nepravdépodobné, Ze by se
objevily né&jaké potize. Pokud vsak polknete velké mnozstvi krému, mel(a) byste kontaktovat svého
1ékare.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Zovirax Duo

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit ptipravek Zovirax Duo, pouzijte ho jakmile si vzpomenete a pokracujte
dale jako predtim.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny Iéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Prestafite pouzivat tento 1éCivy ptipravek a okamzité kontaktujte svého lékate, jestlize se u Vas objevi
kterykoli z nasledujicich ptiznakt alergické reakce (velmi vzacny nezadouci u¢inek: miize postihnout az
1z 10 000 lidi):

. otok tvare, jazyka nebo hrdla, coz mtze vést k potizim s polykanim nebo dychanim;

. kopftivka.

Nezadouci ucinky jsou niZe sefazeny podle pravdépodobnosti, s jakou se mohou vyskytnout:

¢asté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti:
. suchd nebo olupujici se ktize

méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl:
. ihned po naneseni pripravku se n€kdy muze objevit pfechodné paleni, brnéni nebo pichani

. svédéni

vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti:

] zarudnuti kize

. zmeéna barvy kiize

] mistni vyrazka nebo podrazdéni kiize se svédénim a pocitem paleni v misté, kam byl krém
nanesen

velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd:
. reakce z precitlivélosti vCetn€ otoku

neni znamo: ¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit
. rozmazané vidéni

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Nezadouci Gcinky muzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti toho ptipravku.

5. Jak Zovirax Duo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pied chladem a mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby jsou 3 mésice.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze krém zménil konsistenci nebo vzhled.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zovirax Duo obsahuje

. Lécivymi latkami jsou aciklovir a hydrokortizon; jeden gram krému obsahuje aciklovir 50 mg a
hydrokortizon10 mg.
. Pomocnymi latkami jsou tekuty parafin, propylenglykol, isopropylmyristat, natrium-lauryl-

sulfat, cetylstearylalkohol, bild vazelina, poloxamer 188, monohydrat kyseliny citronoveé,
hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a ¢isténa voda.

Jak Zovirax Duo vypada a co obsahuje toto baleni:
Jedna tuba obsahuje 2 g krému Zovirax Duo. Zovirax Duo je bily az nazloutly krém.

Tuba je vyrobena z hliniku.

Upozornéni:
Text na tub¢ je v rumunsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (tubé):

Zovirax Duo 50 mg/10 mg/g crema: Zovirax Duo 50 mg/10 mg/g krém

Aciclovir/Hidrocortizon: Aciklovir/Hydrokortizon

Administrare cutanata.: Kozni podani.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se pastra la frigider sau congelator.: Uchovévejte pii teplote
do 25 °C. Neuchovavejte v chladni¢ce nebo mrazaku.

A se citi prospectul inainte de utilizare.: Pfed pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

EXP: EXP:

Lot: C.&.:

Crema2 g: Krém2g

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L., Str. Costache Negri, Nr.1-5, Opera Center One Etaj 6
(Zona 2), Sector 5, Bukurest, Rumunsko

Vyrobei:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Miinchen, Némecko

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S, Nykaer 68, 2605 Brendby, Dansko
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.A. Avenue Pascal 2-4-6, Wavre, 1300 Belgie
GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH Bahnhotbichi 13, 6391 Fieberbrunn Rakousko

SoubéZny dovozce:
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno:
RONCOR s.r.0., ¢.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika
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Galmed, a.s., T&inska 1349/296, 716 00 Ostrava — Radvanice, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slusovice Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabfezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd, Stranského 2510, 390 34 Tébor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Chorvatsko, Irsko, LotySsko, Lucembursko, Mad’arsko,
Neémecko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika: Zovirax Duo

Dénsko, Finsko, Island, Italie, Kypr, Litva, Malta, Norsko, Recko, Slovinsko, §panélsk0, Svédsko:
Zoviduo Rakousko: Activir Duo

Francie: Xerclear

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 2. 6. 2022

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



