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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zovirax 50 mg/g krém

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram krému obsahuje 50 mg acikloviru.
Pomocné latky se znamym ucinkem: propylenglykol, cetylstearylalkohol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Krém.

Popis piipravku: bily nebo témét bily homogenni jemny krém.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zovirax, krém na opary, se pouziva k 1écbé infekci vyvolanych virem Herpes simplex,
projevujicich se opary na rtech a obliceji (recidivujici herpes labialis).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani u dospélych a déti:

Zovirax se nanasi v tenké vrstvé, optimalné jiz v prodromalnim stadiu, a to na postizené misto
a pulcentimetrovy lem okolni zdravé kize. Obvykle se aplikuje pétkrat denné v pfiblizné
¢tythodinovych intervalech (s vyjimkou noci). Lécba miize zacit i pozdé€ji ve stadiu papul
nebo puchyikda.

Lécba ma trvat 4 dny. Nenastane-li zlepSeni, je mozné v 1é¢b¢ pokracovat jesté dalSich 6 dnd.
Pretrvavaji-li ptiznaky i po 10 dnech 1écby, je nutné kontaktovat lékare.

Zpusob podani
Pouze kozni podani.

Pted nanesenim krému na postizené misto i potom je nutné si umyt ruce. Pfi nanéseni je tfeba
se vyvarovat tfeni postizeného mista nebo dotekl okolni tkdné kapesnikem. Vylouci se tak
zhorSeni nebo pfenos infekce na jiné misto.



Poruchou funkce jater nebo ledvin

I kdyz hlavni eliminacni cesta acikloviru je renalni, systémova absorpce po lokalnim podani
je zanedbatelna. U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater nejsou proto nutna zadna
opatteni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, valaciklovir nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Krém na opary Zovirax se pouziva pouze na opary v oblasti st a obli¢eje. Nedoporucuje se
nanaset ho na sliznici dutiny ustni a oka. Zovirax se nema pouzivat k 1é¢bé herpetické infekce
oc¢i. Rovnéz se nema pouzivat k 1écbe€ genitalni herpetické infekce. Zv1aste je tieba se vyhnout
kontaktu krému s o¢ima.

Pacienti s velmi tézkou formou recidivujiciho oparu maji vyhledat ptislusného specialistu.

Postizeni oparem se museji vyhnout pfenosu viru na jiné misto nebo jinou osobu, zvlasté pii
oteviené 1¢zi.

Zovirax se nedoporucuje pouzivat u pacientli s oslabenym imunitnim systémem (napf.
pacienti s AIDS nebo pacienti po transplantaci kostni dfen¢€). Lécba jakékoliv infekce u téchto
pacientti ma byt vedena prislusSnym specialistou.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 400 mg propylenglykolu v 1 g krému. Propylenglykol mize
zpusobit podrazdéni ktze.

Pomocna latka cetylstearylalkohol muze zpusobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 7,5 mg natrium-lauryl-sulfaitu v jednom gramu krému.
Natrium-lauryl-sulfat miize zptsobit mistni kozni reakce (jako pocit pichani nebo paleni)
nebo muze zesilit kozni reakce zptisobené jinymi piipravky podavanymi na stejné misto.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pfi lokalnim pouzivani acikloviru nebyly hlaseny 1ékové interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Pouziti tohoto pfipravku muze byt indikovano jenom v piipad€, prevazi-li ocekavany
terapeuticky efekt mozné riziko.

U déti Zen vystavenych v t€hotenstvi jakékoliv 1ékové forme piipravku Zovirax nebyl zjistén
zvySeny pocet vrozenych vad ve srovnani s béznou populaci. U zjisténych vrozenych vad
nebylo mozné prokazat souvislost s pfipravkem Zovirax.

Systémova expozice acikloviru pfi lokalnim pouziti piipravku Zovirax je velmi nizka.

Kojeni:

Omezené udaje u lidi svéd¢i o tom, ze ptipravek pronikda do matetského mléka. Mnozstvi
acikloviru pfijaté kojencem od matky pouzivajici Zovirax krém by vSak bylo zanedbatelné.



Fertilita:
S ucinkem krému Zovirax na fertilitu Zen nejsou Zadné zkusenosti.

Ve studii s 20 pacienty s normalnim poctem spermii nemél chronicky perordlné podavéany
aciklovir (400 mg nebo 1 g denné€ po dobu 6 mésicit) zddny klinicky signifikantni u¢inek na
pocet spermii, jejich motilitu nebo morfologii.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipavek Zovirax nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Ke klasifikaci nezadoucich ucinkli byla pouzita konvence podle frekvence jejich vyskytu:
velmi Casté > 1/10, ¢asté > 1/100 a < 1/10, méné ¢asté > 1/1 000 a < 1/100, vzacné > 1/10 000

a<1/1 000, velmi vzacné < 1/10 000.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané:
Méné Casté:

. prechodné paleni nebo pichani po aplikaci krému;
. mirny pocit suchosti nebo olupovani kiize;

. svédéni.

Vzacné:

. erytém;

] kontaktni dermatitida po aplikaci; v pripadech, kdy byl proveden test senzitivity se
ukazalo, ze pri¢inou hypersenzitivity byly spiSe pomocné latky nez 1é¢iva latka
aciklovir.

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzéacné:
. hypersenzitivni reakce vcetné angioedému.

Hl4Seni podezieni na neZadouci ucinky:

HlaSeni podezfeni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje
to pokracovat ve sledovani pomeru piinosu a rizik 1écivého ptipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Po peroralnim poziti celého obsahu tuby (100 mg 1écivé latky) nebo po lokalni aplikaci celé
tuby nebyly pozorovany zadné nezadouci U¢inky. V ptipadé podezieni na predavkovani je
potteba vyhledat pomoc 1ékafe.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Chemoterapeutika pro lokalni aplikaci, virostatika,
aciklovir.


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

ATC kéd: D0O6BB03

Aciklovir je synteticky analog purinového nukleosidu s inhibi¢nim u¢inkem in vitro proti
lidskym herpetickym viriim, v€etné vira Herpes simplex (HSV) typu 1 a 2.

Toxické plisobeni na sav¢i buiiky je nizké.

Po vstupu do infikované buiiky je aciklovir fosforylovan na aktivni formu aciklovir trifosfat.
Enzym thymidinkindza (TK) zdravych, neinfikovanych bun€k nevyuziva aciklovir G¢inné¢
jako substrat, a proto je toxicita vici savcim hostitelskym buitkdm nizka. TK zakoédovana viry
HSV vsak pfeménuje aciklovir na aciklovir monofosfat, coz je nukleosidovy analog, ktery se
dale konvertuje na difosfat a nakonec bunécnymi enzymy na trifosfat. Aciklovir trifosfat
interferuje s polymerazou DNA viru a inhibuje replikaci DNA viru s vyslednym ukoncenim
fetézce po jeho inkorporaci do DNA viru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

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

Pii syst¢émovém podavani piipravku 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 subkutannich davek, které byly toxické i pro samice. Klinicky

vyznam téchto zjisténi je nejisty.

V dlouhodobych studiich na potkanech a mySich nebyl zjistén kancerogenni tucinek
acikloviru.

U potkanti a pst byly popsany pfevazné reverzibilni nezadouci G¢inky na spermatogenezi,
souvisejici s celkovou toxicitou, avSak pouze pii systémovych davkach acikloviru vysoce
piekracdujicich terapeuticky pouzivané davky.

Ve dvougeneracni studii na mySich nebyl zjistén zadny ucinek peroralné podavaného
acikloviru na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

propylenglykol, bila vazelina, cetylstearylalkohol, tekuty parafin, poloxamer, natriium-lauryl-
sulfat, dimetikon 20, emulgujici glycerol-monostearat, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou dostupné odpovidajici informace.



6.3 Doba pouZitelnosti

Hlinikova tuba: 3 roky
Nadoba s pumpickou: 2 roky
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraite pted chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

a)  Zaslepena hlinikova stlacitelna tuba s vnitinim ochrannym lakem, uzaviena bilym PE
Sroubovacim uzaveérem s propichovacim bodcem, krabicka.
Velikost baleni: 1 x 2 g.

b)  Bila PP nadobka s pumpickou (systém pumpy: bily PP, LDPE, HDPE, nerezova ocel)
s bilym PP uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 1 x 2 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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