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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE - Vp
Zovirax Duo 50 mg/g + 10 mg/g Krém

aciclovirum a hydrocortisonum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

- Pokud se do 10 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Zovirax Duo 50 mg/g + 10 mg/g Krém a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Zovirax Duo 50 mg/g +10 mg/g Krém pouzivat
Jak se Zovirax Duo 50 mg/g + 10 mg/g Krém pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zovirax Duo 50 mg/g + 10 mg/g Krém uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je Zovirax Duo 50 mg/g + 10 mg/g Krém a k ¢emu se pouziva

Zovirax Duo obsahuje dvé 1é¢ivé latky: aciklovir a hydrokortizon. Aciklovir je antivirotikum, které
pomaha bojovat s virem, ktery zptisobuje opary. Hydrokortizon je slaby steroid, ktery zmiriiuje zanét,
ktery se pii oparu rozviji.

Zovirax Duo mohou pouzivat dospéli a dospivajici ve veku 12 let a vice.

Krém Zovirax Duo se pouziva k [é¢bé prvnich znamek a ptiznakti oparu na rtu a obliceji (napf-.
svédéni, brnéni nebo zarudnuti), aby se snizila pravdépodobnost, Ze se opar vyvine do puchyiku.

I kdyz u Vas dojde k rozvoji do puchyrku, Zovirax Duo zkrati dobu hojeni o pfiblizné piil az jeden
den v porovnani s krémem bez t¢innych latek.

Opar je zpuisoben virem herpes simplex. Tento virus zptsobuje puchyiky a opary zejména na rtu, ale
nekdy i na jinych mistech obliceje. Opar se miiZze vyvinout, pokud je oslabeny imunitni systém
(systém obranyschopnosti) Vaseho téla, napt. pfi nachlazeni nebo jiné infekci. Stres, silné slune¢ni
zateni, nizké teploty nebo menstruace mohou také vést k rozvoji oparu.

Pokud se do 10 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I¢katem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Zovirax Duo 50 mg/g + 10 mg/g Krém
pouZivat

NepouZzivejte Zovirax Duo




- jestlize jste alergicky(4) na aciklovir, valaciklovir nebo hydrokortizon nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- na jakékoli kozni infekce jiné nez opar

Upozornéni a opatieni

Zovirax Duo pouzivejte pouze na opary na rtech a obliceji.

Porad’te se se svym lékaiem, jestlize trpite zdvaznymi opakujicimi se opary, aby bylo vylouceno, Ze

nemate néjaké jiné zakladni onemocnéni.

Nepouzivejte Zovirax Duo:

- do o¢i, st nebo nosu nebo na genitalie

- k 1é¢be genitalni herpetické infekce

- jestlize VA&§ imunitni systém nepracuje jak by mél (napf. pokud jste po transplantaci kostni
dfené nebo pokud mate HIV).

- pod jakykoli kryci material jako jsou naplasti nebo naplasti na opary

Pted a po podani si omyjte ruce, aby nedoslo ke zhor$eni oparu nebo pfenosu infekce na nékoho
jiného.

Nepouzivejte déle nez 5 dnti.
Déti

Tento 1éCivy piipravek nedavejte détem mlad$im 12 let, nebot’ neni znamo, zda u nich funguje ¢i zda
je bezpecné jej u nich pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zovirax Duo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského piedpisu.

Neni zndmo, jestli i¢innost ptipravku Zovirax Duo mize byt ovlivnéna soucasnym pouzitim jiného
1éku.

Zovirax Duo s jidlem a pitim
Nepouzivejte krém tésné pred jidlem, jelikoz mize byt krém setfen z mista podani.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotnd, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Tento ptipravek by nemél byt béhem téhotenstvi a kojeni pouzivan, pokud lékat neshleda, ze
potencialni pfinosy pfevazi mozna neznama rizika.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Zovirax Duo neovlivituje schopnost fidit dopravni prostfedek nebo obsluhovat stroje.
Zovirax Duo obsahuje propylenglykol a cetylstearylalkohol

Propylenglykol mize vyvolat podradzdéni kiize. Cetylstearylalkohol miZe zptisobit mistni kozni reakce
(napt. kontaktni dermatitidu).



3. Jak se Zovirax Duo 50 mg/g + 10 mg/g Krém pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pouze k zevnimu pouziti.

Dospeli a deti ve veku 12 let a starst

Krém aplikujte pétkrat denné po dobu 5 dnii (tedy ptiblizné kazdé 3—4 hodiny zatimco jste vzhlru).
Doporucuje se zahajit 1écbu co nejdiive, nejlépe jakmile zjistite prvni zndmky nebo ptiznaky infekce

(napt. brnéni, zarudnuti nebo svédéni).

Nepouzivejte déle nez 5 dni. Jestlize VasSe ptiznaky trvaji déle nez 10 dni, mél(a) byste se poradit se
svym lékatem.

Zpusob podani

Pied a po aplikaci krému si peclivé umyjte ruce, abyste zabranili zhorSeni oparu nebo nakazeni
nekoho jiného.

Pokud se Vam vytvoii puchytek, nedotykejte se ho vice, nez je nezbytn¢ nutné, abyste nerozsifili
infekci na jinou cast téla nebo do oci.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Zovirax Duo, neZ jste mél(a)
Jestlize jste nechténé pouzil(a) ptili§ velké mnozstvi krému nebo krém polknete, je nepravdépodobné,
Ze by se objevily n&jaké potize. Pokud vsak polknete velké mnozstvi krému, mél(a) byste kontaktovat

svého lékafe.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Zovirax Duo.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Zovirax Duo, pouZijte ho jakmile si vzpomenete a
pokracujte dale jako predtim.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tento 1éCivy piipravek prestaite pouzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékare, jestlize se u Vas objevi
kterykoli z nasledujicich pfiznakt alergické reakce (velmi vzacny nezadouci ucinek: miize postihnout
az 1 z 10 000 lidi):

- otok tvare, jazyka nebo hrdla, coz mize vést k potizim s polykdnim nebo dychanim

- koptivka

Nezadouci ucinky jsou nize sefazeny podle pravdépodocnosti, s jakou se mohou vyskytnout:

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti:
- sucha nebo olupujici se kiize




Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt:

- ihned po naneseni pfipravku se né¢kdy miiZze objevit pfechodné paleni, brnéni nebo pichani

- svédéni

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii:

- zarudnuti ktize

- zména barvy kize

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

5. Jak Zovirax Duo 50 mg/g + 10 mg/g Krém uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem a mrazem.

Zovirax Duo nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby jsou 3 mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete, Ze krém zezloutl nebo zménil konzistenci nebo
vzhled.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zovirax Duo obsahuje

- Lécivymi latkami jsou aciklovir a hydrokortizon. Jeden gram krému obsahuje aciclovirum 50 mg
a hydrocortisonum 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou tekuty parafin, propylenglykol, isopropylmyristat, natrium-lauryl-sulfat,
cetylstearylalkohol, bila vazelina, poloxamer 188, monohydrat kyseliny citronové, 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 krém.
Tuba je vyrobena z polyethylenového plastu potazeného hlinikovou vrstvou nebo z hliniku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Beecham Group plc,

Trading as: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare,
980 Great West Road



Brentford,
TW8 9GS,
Velka Britanie.

Vyrobce:

Glaxo Wellcome Operations
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

Velka Britanie.

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

Belgie, Ceska republika, Némecko, Polsko, Slovenska republika, Velka Britanie: Zovirax Duo
Dansko, Finsko, Portugalsko, Svédsko: Zoviduo

Rakousko: Activir Duo

Francie, Spanélsko: Xerclear

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16.5.2013



