CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zovirax Duo, (50 mg +10 mg)/g, krem
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 50 mg acyklowiru (Aciclovirum) i 10 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum).
Substancje pomocnicze: alkohol cetostearylowy 67,5 mg/g kremu i glikol propylenowy 200 mg/g kremu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.
Krem koloru biatego do zéitawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wezesnych objawow przedmiotowych i podmiotowych nawracajacej opryszczki warg w celu
zmnigjszenia prawdopodobienstwa wystapienia wrzodziejacej opryszczki warg u immunokompetentnych
dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposob stosowania
Do stosowania na skore.

Stosowanie u dorostvch i mlodziezy (w wieku 12 lat i powvzej)

Produkt leczniczy Zovirax Duo nalezy stosowaé 5 razy na dobe, w przyblizeniu co 3-4 godziny w ciagu dnia,
przez 5 dni. Leczenie nalezy rozpoczaé najwczesniej, jak to jest mozliwe, nalepiej natychmiast po
wystapieniu pierwszych objawow przedmiotowych i podmiotowych.

Kazdorazowo nalezy natozy¢ odpowiednia ilos¢ leku na zmienione chorobowo obszary skory, a takze
sasiadujaca z nimi powierzchnig skory.

Stosowanie u dzieci
Produkt leczniczy Zovirax Duo nie jest wskazany do stosowaniu u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu
na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Zovirax Duo jest przeciwskazany u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwo$cia na
acyklowir, walacyklowir, hydrokortyzon lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Produkt leczniczy Zovirax Duo jest przeciwskazany w przypadku uszkodzen skory spowodowanych innym
wirusem, niz wirus opryszczki zwyktej oraz w przypadku grzybiczych, bakteryjnych i pasozytniczych
zakazen skory.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Zovirax Duo jest wskazany do stosowania wytacznie na skore ust i twarzy. Kremu nie

nalezy stosowac na blony §luzowe (np. oczu, jamy ustnej, nosa i narzadow piciowych).
Nie nalezy stosowac¢ leku u niektorych pacjentow z obnizong odpornoscia, takich jak pacjenci z AIDS lub



pacjenci po przeszczepie narzadu, poniewaz nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka rozwoju opornosci
na acyklowir w tych grupach pacjentow.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych leczenia u pacjentéw, u ktérych wystepowaty jednoczesnie
zapalenia skory innego pochodzenia.

Lek zawiera zawiera alkohol cetostearylowy i glikol propylenowy, ktére moga powodowac

podraznienie skory i miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Ciaza i laktacja

Brak jest odpowiednich danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Zovirax Duo u kobiet w ciazy.
Prospektywne badania, przeprowadzone u okoto 1200 kobiet poddanych ekspozycji uktadowej na acyklowir,
nie wykazaty zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych u ptodu.

W standardowych badaniach nie wykazano dziatania embriotoksycznego i teratogennego po
ogo6lnoustrojowym podaniu acyklowiru na szczurach, krolikach lub myszach.

W niestandardowych badaniach na szczurach zaobserwowane nieprawidtowosci u ptodu, ale wytacznie po
zastosowaniu dawek tak duzych, ze powodowaty one toksyczno$¢ u matki. Znaczenie kliniczne tych
doniesien nie jest jasne.

Miejscowe stosowanie kortykosteroidow u cigzarnych zwierzat moze powodowac nieprawidtowy rozwoj
ptodu, w tym rozszczep podniebienia i opéznienie wzrostu wewnatrzmacicznego.
Z tego wzgledu, moze wystepowaé niewielkie ryzyko podobnego dziatania u ptodu ludzkiego.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Zovirax Duo w okresie ciazy, o ile nie jest to absolutnie
konieczne.

Karmienie piersiq

Acyklowir i hydrokortyzon przenikaja do mleka po podaniu ogoélnoustrojowym, jednakze ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia po zastosowaniu dawek
terapeutycznych wydaje si¢ mato prawdopodobne, ze wzglgdu na minimalna ekspozycj¢ uktadowa po
miejscowym zastosowaniu produktu. Jednakze, nie nalezy stosowac produktu leczniczego Zovirax Duo
w okresie karmienia piersia, o ile nie jest to absolutnie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt Zovirax Duo nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Badania Kliniczne
Wigkszos¢ dziatan niepozadanych mialo charakter miejscowy i wystgpowaty one w miejscu zastosowania
produktu leczniczego.

Czesto (>1/100, <1/10)
*  Wysuszenie, ztuszczanie sig skory.

Niezbyt czesto (>1/1000, <1/100)
* Przemijajace uczucie pieczenia lub mrowienia po zastosowaniu produktu leczniczego.

Rzadko (=1/10 000, <1/1000)



*  Rumien.

*  Zaburzenia pigmentacji skory.

* Reakcje w miejscu zastosowania, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe zapalenia.

¢ W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa dla skory obserwowano kontakowe zapalenie skor po
zastosowaniu produktu pod opatrunkiem okluzyjnym. Wykonane testy alergiczne wykazaty, ze
reakcja alergiczna wywotana byla przez hydrokortyzon lub sktadniki podtoza kremu.

Nalezy mie¢ na uwadze mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych, zwiazanych albo z jedna, albo
z druga substancja czynna leku, acyklowirem lub hydrokortyzonem.

Dzieci
Profil bezpieczenstwa u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) jest podobny jak u dorostych pacjentow.

4.9 Przedawkowanie

Nie nalezy spodziewac sig¢ zadnych nieoczekiwanych dziatan, w przypadku gdy cata zawartos¢ tuby zostata
zazyta doustnie lub zastosowana miejscowo, ze wzgledu na minimalne dziatanie uktadowe produktu
leczniczego Zovirax Duo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwirusowe do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D06BBS53

Produkt leczniczy Zovirax Duo acyklowir w skojarzeniu z hydrokortyzonem.

Acyklowir jest lekiem przeciwwirusowym o silnym dziataniu in vitro na wirusa opryszczki zwyktej (Herpes
Simplex Virus HSV) typu 1 i 2. Po przeniknigciu do komoérek zakazonych wirusem opryszczki, acyklowir
ulega fosforylacji do czynnego trojfosforanu acyklowiru. Pierwszy etap tego procesu uzalezniony jest od
wystepowania kinazy tymidynowej kodowanej przez HSV. Tréjfosforan acyklowiru dziata jako inhibitor

1 substrat specyficznej dla wirusa opryszczki polimerazy DNA, w wyniku czego zapobiega dalszej syntezie
tancucha DNA wirusa, nie zaburzajac prawidtowych procesow komoérkowych.

Hydrokortyzon jest najwazniejszym glikortykosteroidem wydzielanym przez korg nadnerczy. Jest on
stosowany miejscowo ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne, ostabiajace wiele niepozadanych objawow
klinicznych chordob, w ktorych zapalenie jest wiodacym objawem.

Produkt leczniczy Zovirax Duo taczacy przeciwirusowe dzialanie acyklowiru z dziataniem przeciwzapalnym
hydrokortyzonu, zmniejsza ryzyko rozwoju wrzodziejacych zmian chorobowych skory, wywotanych
wirusem opryszczki. Doktadny mechanizm dziatania nie zostat doktadnie okreslony. Przypuszcza sig, ze
dziatanie tego produktu leczniczego polega na usuwaniu wirusa i ostabieniu miejscowej reakcji zapalnej na
wardze, co prowadzi do zmnigjszenia objawow zakazenia.

Badania kliniczne

Dorosli:

W randomizowanym badaniu klinicznym z zastosowaniem podwojnie Slepej proby u 1143 pacjentow

z nawracajaca opryszczka warg, zastosowano produkt leczniczy Zovirax Duo, 5% acyklowir na podtozu
produktu leczniczego Zovirax Duo oraz samo podloze. Podstawowym punktem koncowym byto
zapobieganie rozwojowi opryszczki warg w zmiany wrzodziejace. Zmiany wrzodziejace rozwingtly si¢ u
58% pacjentow leczonych produktem leczniczym Zovirax Duo w poréwnaniu do 65% pacjentéw leczonych
acyklowirem na podtozu produktu leczniczego Zovirax Duo (p=0,014) i 74% pacjentéw leczonych
podtozem (p<0,0001). U tych pacjentdéw, u ktdrych rozwingty si¢ zmiany wrzodziejace, Sredni czas
utrzymywania si¢ zmian wynosit odpowiednio 5,7, 5,9 1 6,5 dnia dla produktu Zovirax Duo, 5% acyklowiru
na podtozu produktu leczniczego Zovirax Duo i samego podtoza.



Dzieci:

Przeprowadzono otwarte badanie kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu u mtodziezy,
ktorym objgto 254 pacjentow w wieku od 12 do17 lat. Zastosowano leczenie takimi samymi dawkami, jak
u dorostych pacjentow, a pacjentow obserwowano pod katem dziatan niepozadanych. Profil bezpieczenstwa
1 skutecznosci byt podobny, jak u dorostych.

Pacjenci z obnizona odpornoscia:

Bezpieczenstwo stosowania produktu byto oceniane w randomizowanym badaniu klinicznym
kontrolowanym podwojnie $lepa proba, ktorym objeto 107 dorostych pacjentéw z obnizeniem odpornos$ci
o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego, leczonych albo lekiem Zovirax Duo albo acyklowirem na
podtozu produktu leczniczego Zovirax Duo. Bezpieczenstwo stosowania produktu oraz czgsto§¢ nawrotow
wirusa opryszczki zwyktej podczas trwajacej jeden rok obserwacji nastgpczej po leczeniu byta podobna w
obydwu leczonych grupach.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych farmakokinetyki produktu Zpvirax Duo. Ze wzglgdu na
ograniczone wchtanianie produktu Zovirax Duo po zastosowaniu miejscowym, nalezy spodziewac si¢ male;j
ekspozycji ogolnoustrojowej na acyklowir.

Glikokortykosteroidy maja zdolnos$¢ przenikania do warstwy rogowej naskorka i wptywajq na giebokie
warstwy komorek. Zazwyczaj tylko niewielka czgs$¢ zastosowanej dawki ulega wchtanianiu, z tego wzgledu
nie nalezy spodziewac¢ si¢ wptywu leku na rownowage hormonalng. Ogoélnoustrojowe dziatania
glikokortykosteroidow moga wystapi¢ w przypadku zwigkszonego wchtaniania, np. gdy produkt
zastosowano na duza powierzchnig zmienionej zapalnie skory lub na obszary skory, gdzie warstwa rogowa
naskorka jest uszkodzona. Zastosowanie opatrunku okluzyjnego zwigksza wchtanianie produktu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci ogdlnej 1 potencjalnego dziatania rakotworczego po podaniu doustnym i pozajelitowym
acyklowiru, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka. Obserwowano dodatnie
wyniki niektorych testow dotyczacych genotoksycznosci, jednakze wyniki szeroko zakrojonych badan
mutagennosci przeprowadzonych in vitro 1 in vivo wskazuja, ze acyklowir nie powoduje ryzyka
genetycznych zmian u ludzi.

Wigkszo$¢ odwracalnych dziatan niepozadanych na spermatogenezg z towarzyszaca toksycznos¢ ogélna,
obserwowano u szczurow i psow tylko po podaniu dawek acyklowiru wigkszych niz dawki terapeutyczne.

Badania na dwoch generacjach myszy nie wykazaly zadnego wptywu acyklowiru na ptodnos¢ po doustnym
podaniu.

W przypadku hydrochortyzonu - brak danych przedklinicznych majacych odniesienie dla pacjentow.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta
Wazelina biata
[zopropylu mirystynian
Sodu laurylosiarczan
Alkohol cetostearylowy
Poloksamer 188



Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy, jednowodny

Sodu wodorotlenek

Kwas solny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoS$ci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazag.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminium laminowana HDPE z zakretka z HDPE, zawierajaca 2g kremu, umieszczona
w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., ul.Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa
Te. 22 576 9600, fax 22 576 9601

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16798
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
12.05.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEG)

12.05.2010



