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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

ZOVIRAX
50 mg/g dermalny krém

aciklovir

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 10 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Zovirax a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Zovirax
3. Ako pouzivat’ Zovirax

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Zovirax

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Zovirax a na ¢o sa pouZiva

Zovirax je dermalny krém (pouziva sa na kozu; d’alej len ,.krém®), ktory obsahuje lieCivo aciklovir.
Patri do skupiny liekov proti koznym virusovym ochoreniam.

Pouziva sa na lieCbu oparov na perach a tvari vyvolanych virusom Herpes simplex v $tadiu svrbenia,
palenia alebo pl'uzgierikov.

Klinické studie ukazali, ze v€asna liecba Zoviraxom moze vznikajuci opar zastavit'.

Ak sa uz opar objavil, krém Zovirax moze proces hojenia urychlit’.

Tento liek m6zu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti.
Niekol’ko informacii o opare
Opar je infekcia, ktorti vyvolava virus Herpes simplex (herpes simplex virus,HSV). Je to skryty virus

ulozeny v nervovych bunkach pier a okolitej koze.

Prva infekcia sa obycCajne objavi v ranom detstve, pravdepodobne po bozku s infikovanou osobou.
Virus prejde kozou, dostane sa do nervu a natrvalo ostane v nervovom spojeni.

Virus sa méze aktivovat’ a prvykrat sposobit’ priznaky infekcie pri réznych stavoch vratane
prechladnutia, chripky, menstrudcie, inavy, emocionalnych stresv, poraneni, silného slne¢ného
ziarenia, jednoducho, ked’ sa necitite v poriadku. Pri aktivacii virus prechadza z nervu do koze a do
okolia pier, kde sposobuje opar.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zovirax

NepouZivajte Zovirax
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- ak ste alergicky na aciklovir, valaciklovir alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

- Krém Zovirax pouzivajte iba na opary na perach a na tvari. Nenanasajte ho do tstnej dutiny
(napr. na liecbu vredov v ustach). Ak si nie ste isty, Ci je vase bolestivé miesto opar, porad’te sa
so svojim lekarom.

- Krém Zovirax sa nesmie pouzivat’ na liecbu herpesovych infekcii o¢i alebo pohlavnych
organov.

- Ak mate zavazny opar alebo sa opar zhorSuje, pred pouzitim krému Zovirax sa porad’te
s lekarom.

- Ak mate oslabeny imunitny systém (napr. mate AIDS alebo ste po transplantacii kostnej drene)
a z tohto dovodu ste pod dohl'adom odborného lekara, nepouzivajte krém Zovirax bez toho, ze
by ste sa o tom poradili s tymto lekarom, pretoze schopnost’ vasho tela bojovat s infekciou je
oslabena.

- Opar je infekcny. Virus je schopny infikovat’ ostatné Casti tela. Aby ste znizili riziko prenosu
infekcie, dodrziavajte tieto pokyny:

- Nedovol'te inym, aby sa dotykali oparu alebo pouzivali vas uterak a pod.

- Pred kazdym dotykom oparu i po fiom si umyte ruky.

- Pouzivajte vlastny uterak.

- Dbajte na to, aby sa vam infekcia nepreniesla do o¢i, pretoze infekcia o¢i vyvolana HSV
moze viest' k vzniku vredov rohovky.

- V obdobi, ked’ mate opar, nikoho nebozkavajte, hlavne deti.

- Ak mate vy alebo vas partner opar, vyhnite sa bozkavaniu a oralnemu sexu.

- Pluzgiere nepraskajte a tiez nestrhavajte z nich chrasty. Nielenze mozete infikovat’ opar
inymi mikroorganizmami, ale moze tiez dojst’ k infikovaniu vasich prstov virusom.

- Dajte pozor, aby nikto nepouzival neumyty riad, z ktorého ste jedli alebo pili.

Iné lieky a Zovirax
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zname, ¢i krém Zovirax ovplyviiuje G€inok inych liekov a naopak. Napriek tomu nenanésajte na
rovnaké miesta iné lieky bez toho, Ze by ste sa o tom poradili so svojim lekarom.

Zovirax a jedlo a napoje
Nenanasajte krém tesne pred jedlom/pitim, pretoze by sa pocas jedla/pitia mohol z miesta aplikacie
zotriet’ a mohli by ste ho prehltnut’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Zovirax obsahuje propylénglykol, cetylalkohol a stearylalkohol.
Propylénglykol méze vyvolat’ podrazdenie pokozky.
Cetylalkohol a stearylalkohol m6zu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktny zapal koze).

3. Ako pouzivat’ Zovirax

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Mnozstvo krému v tube staci na liecbu jedného oparu.
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Ak sa u vas v budtcnosti vyskytne d’alsi opar, je dolezité, aby ste lieCbu zacali hned’ ako sa objavia
prvé priznaky. Ak mévate opary opakovane, dokazete tieto prvé priznaky rozpoznat’: palenie,
svrbenie. Ak pouzijete krém Zovirax uz vtedy, ked pocitujete palenie, mozete predist’ rozvinutiu
oparu. Ak sa pluzgier uz objavil, krém Zovirax méze urychlit’ proces hojenia.

Sposob pouZzitia

1. Pred nanesenim krému na opar aj po niom si dokladne umyte ruky, aby ste zabranili zhorSeniu
stavu oparu alebo prenosu infekcie na iné miesto alebo na iné osoby.

2. Krém naneste v tenkej vrstve tak, aby Gplne pokryl celt postihnuti oblast’ a polcentimetrovy
okraj okolitej zdravej pokozky.

3. Krém nanasajte na postihnuté miesto patkrat denne priblizne v stvorhodinovych intervaloch
(s vynimkou noci).

4, Aby sa zabezpecil rychly Gstup priznakov, liecba oparu musi trvat’ najmenej Styri dni. Ak

nenastane zlepSenie, v liecbe mozete pokracovat’ d’alSich 6 dni. Ak sa opar nezahoji do 10 dni
alebo ak sa opar zhorsi, porad’te sa s lekarom.
5. Neprekracujte odporacanu davku.

Ak pouZijete viac Zoviraxu, ako mate
Ak ndhodne pouzijete vacsSie mnozstvo krému alebo ak dojde k prehltnutiu krému ,je
nepravdepodobné, Ze by to sposobilo nejaké vedlajsie u¢inky. Ak si nie ste isty, porad’te sa s lekarom.

Ak zabudnete pouZzit’ Zovirax

Ak zabudnete krém naniest’, urobte tak hned’, ako si na to spomeniete. Potom pokracujte v pouzivani
krému podl'a povodnej ¢asovej schémy. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara

alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vSeobecnosti sa tento liek dobre znasa. Niektori pacienti mozu byt na Zovirax alergicki .

Vel'mi zriedkavo (u menej ako 1 z 10 000 0s6b) sa zaznamenala alergicka reakcia (vyrazka,

sCervenanie) vratane angioedému (opuch pier, tvare alebo o¢nych viecok). Ak sa vam to stane,
prestaiite tento liek pouzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekara.

Vedrlajsie ucinky uvedené nizsie su zoradené podl'a pravdepodobnosti, s akou sa mézu vyskytnut’:

Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
- prechodné palenie alebo pichanie,

- mierny pocit suchosti alebo olupovanie koze,

- svrbenie.

Tieto priznaky su vS§ak prechodné a rychlo odzneju.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)
- zacervenanie,
- kontaktny zapal koze.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov
Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedené¢ho v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moéZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zovirax
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zovirax obsahuje

- Liecivo je aciklovir. 1 gram dermalneho krému obsahuje 50 mg acikloviru.

- Dalsie zlozky st propylénglykol, biela vazelina, cetylalkohol a stearylalkohol, tekuty parafin,
emulgujtici monostearoylglycerol, poloxamér 407, natriumlaurylsulfat, dimetikon 20, Cistena
voda.

Ako vyzera Zovirax a obsah balenia

Homogénny (rovnorody), biely alebo takmer biely krém v:

- zaslepenej stlaciteI'nej hlinikovej tube s vnutornym ochrannym lakom, ktora je uzatvorena bielym
polyetylénovym skrutkovacim uzaverom s prepichovacim hrotom alebo

- polypropylénovom pumpic¢kovom dispenzeri s bielym polypropylénovym uzaverom.

Velkost balenia: 2 g.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky druhy balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, Ceska republika

mail: cz.info@gsk.com

Vyrobca

Glaxo Operations UK Ltd. (Trading as Glaxo Wellcome Operations)
Barnard Castle, DL12 8DT Durham, Spojené kralovstvo

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2019.
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