AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14344/2022/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zovirax Duo 50 mg/10 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram de crema contine aciclovir 50 mg si hidrocortizon 10 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetostearilic 67,5 mg/g crema, laurilsulfat de sodiu 8 mg/g crema

si propilenglicol 200 mg/g crema.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema

Crema de culoare alba pana la slab galbuie

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul semnelor si simptomelor incipiente de herpes labial recurent (herpes labialis) pentru a
reduce evolutia eruptiilor herpetice catre leziuni ulcerative, la adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani
si peste) imunocompetenti.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti (cu vdrsta de 12 ani §i peste).

Zovirax Duo trebuie administrat de cinci ori pe zi, timp de 5 zile (la interval de aproximativ 3-4 ore,
pe parcursul zilei, evitand administrarea pe timpul noptii). Tratamentul trebuie Tnceput cat mai curand
posibil, de preferat imediat dupa aparitia primelor semne sau simptome. La fiecare utilizare trebuie
aplicata o cantitate suficienta de crema pentru a acoperi zona afectata, inclusiv marginea exterioara a

leziunii, daca este prezenta.

Tratamentul trebuie urmat timp de 5 zile. Daca leziunile persista dupa 5 zile de la incetarea
tratamentului, pacientii trebuie sfatuiti sa solicite consultul unui medic.

Copii
Siguranta si eficacitatea Zovirax Duo la copii cu varsta sub 12 ani nu au fost inca stabilite.

Mod de administrare




Calea de administrare: exclusiv cutanati

Pacientii trebuie sa-si spele mainile Tnainte si dupa aplicarea cremei si sa evite, daca nu este necesar,
frecarea sau atingerea leziunilor cu prosopul, pentru a evita agravarea sau transmiterea infectiei.

4.3 Contraindicatii

Zovirax Duo este contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate la aciclovir, hidrocortizon, valaciclovir
sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Este contraindicata utilizarea Zovirax Duo pentru leziuni cutanate cauzate de un alt virus decét herpes
simplex sau pentru infectii cutanate produse de fungi, bacterii sau paraziti.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Zovirax Duo trebuie utilizat doar la nivel cutanat: se va aplica pe leziunile de la nivelul buzelor si
pielii din vecinatatea buzelor. Nu se recomanda aplicarea la nivelul mucoaselor (de exemplu la nivel
ocular, in interiorul gurii sau nasului sau la nivelul mucoasei genitale).

Zovirax Duo nu trebuie utilizat pentru tratamentul herpesului genital.
Medicamentul trebuie utilizat cu precautie pentru a evita contactul cu ochii.
In cazul pacientilor cu herpes labial sever recurent trebuie excluse alte afectiuni subiacente.

Nu se va folosi cu pansament ocluziv, de tipul plasturilor sau cu plasturi speciali antiherpetici.

infectiilor pseudo-oportuniste sau a tulpinilor virale rezistente la medicamente, care necesita terapie
antivirala sistemica. Pacientii imunocompromisi trebuie sfétuiti sa solicite consultul unui medic in
privinta tratamentului oricérei infectii.

Pacientii afectati de herpes trebuie sfatuiti sd evite transmiterea virusului, n special in perioada in care
sunt prezente leziunile active (de exemplu prin spilarea mainilor inainte si dupa aplicarea cremei).

Trebuie evitata utilizarea continua pe termen lung. A nu se utiliza pe o perioada mai mare de 5 zile.
Nu a fost studiat pentru tratamentul pacientilor ce prezinta concomitent dermatite cu alta etiologie.

Contine alcool cetostearilic care poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu dermatita
de contact).

Acest medicament contine 200 mg/g propilenglicol.

Acest medicament contine 8 mg/g laurilsulfat de sodiu. Laurilsulfatul de sodiu poate provoca reactii
cutanate locale (cum ar fi senzatie de intepatura sau arsurd) sau poate augmenta reactiile cutanate
determinate de alte produse, atunci cand sunt aplicate la nivelul aceleiasi zone.

La administrarea sistemica si topica de corticosteroizi pot fi raportate tulburari de vedere. Daca un
pacient se prezintd cu simptome precum vedere incetosata sau alte tulburari de vedere, trebuie luata in
considerare trimiterea sa la un medic oftalmolog pentru evaluarea cauzelor posibile care pot include
cataractd, glaucom sau afectiuni rare cum ar fi corioretinopatia centrald seroasa (CRCS) care au fost
raportate dupa utilizarea sistemica si topica a corticosteroizilor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile cu medicamentul Zovirax Duo.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Sarcina

Administrarea Zovirax Duo trebuie luata in considerare doar atunci cand potentialele beneficii
depasesc posibilitatea aparitiei unor riscuri necunoscute. Cu toate acestea, expunerea sistemica la
aciclovir si hidrocortizon, ca urmare a aplicarii locale a cremei este foarte redusa.

Dupa punerea pe piatd, inregistrarile privind utilizarea aciclovirului in timpul sarcinii au evidentiat
rezultatele expunerii gravidelor la toate formele farmaceutice de aciclovir. Rezultatele Tnregistrate nu
au aratat o crestere a numarului de malformatii congenitale in randul subiectilor expusi la aciclovir,
comparativ cu populatia generala.

Studiile clinice extinse disponibile pentru hidrocortizon nu indica un risc crescut de teratogenitate

asociata utilizarii clinice de corticosteroizi cu administrare topica. In studiile efectuate la animale au
fost inregistrate efecte toxice asupra dezvoltarii, la valori scazute de expunere.

Alaptarea

Aciclovirul si hidrocortizonul se excretd in laptele matern dupa administrarea sistemica. Totusi, doza

care ajunge la un sugar alaptat la san, dupa administrarea Zovirax Duo la mama, este nesemnificativa.
Cu toate acestea, Zovirax Duo nu trebuie utilizat in perioada de aldptare, cu exceptia cazurilor in care
este absolut necesar.

Fertilitatea

Nu exista informatii cu privire la efectul administrarii topice de Zovirax Duo asupra fertilitatii la om.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Zovirax Duo nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate in continuare, clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de
categoria de frecventa, folosind conventia urmatoare: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si
<1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si
cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Aparate, sisteme si organe | Reactie/eveniment advers Frecventa
Afectiuni cutanate si ale Xerodermie sau descuamare a pielii Frecvente
tesutului cutanat Senzatii tranzitorii de arsurd, furnicaturi Mai putin frecvente

sau intepaturi (imediat dupa aplicarea
medicamentului)
Prurit

Eritem Rare
Modificari de pigmentatie

Tn studiile privind siguranta administrarii
cutanate, s-a observat aparitia dermatitei de
contact dupa utilizare, atunci cand
medicamentul a fost aplicat sub pansament
ocluziv. Testele de sensibilitate realizate au
indicat faptul ca substanta raspunzatoare de
aceste reactii a fost hidrocortizonul sau un
excipient.

Reactii la locul aplicarii incluzand semne si
simptome de inflamatie




Tulburari ale sistemului Reactii de hipersensibilitate imediata, Foarte rare
imunitar inclusiv angioedem

Tulburari oculare Vedere incetosata Necunoscuta

Pe baza experientei dupa punerea pe piatd cu aciclovir ca substanta activa unica, reactiile de
hipersensibilitate imediate, inclusiv angioedemul, au fost clasificate ca reactii adverse foarte rare.

Copii si adolescenti

Profilul de siguranta al utilizarii Zovirax Duo la adolescenti (12-17 ani) a fost similar cu cel al
utilizarii la adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu este de asteptat niciun efect advers in cazul ingerarii sau aplicarii topice a intregului continut al
tubului de Zovirax Duo care contine 2 g crema, Tntrucat expunerea sistemica este minima. In cazul in
care se suspecteaza un caz de supradozaj, tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antivirale, codul ATC: DO6BB53.

Zovirax Duo este o combinatie de aciclovir 5% m/m si hidrocortizon 1% m/m.

Mecanism de actiune

Aciclovirul este un agent antiviral foarte activ in vitro impotriva virusului herpes simplex (VHS) tip |
si II. Dupa intrarea in celulele infectate cu virusul herpetic, aciclovirul este fosforilat pana la compusul
activ aciclovir trifosfat. Primul pas Tn acest proces necesita prezenta timidin kinazei codate viral.
Trifosfatul de aciclovir actioneaza ca inhibitor si ca substrat pentru ADN polimeraza specifica
herpetica, impiedicand sinteza ulterioara a ADN viral, fard afectarea proceselor celulare normale.

Hidrocortizonul este un corticosteroid cu potenta redusa, care exercitd o gama de efecte
imunomodulatorii. In cazul administrarii topice, rolul sau principal este de a controla diversele
afectiuni cutanate inflamatorii.

Zovirax Duo, care combina activitatea antivirald a aciclovirului cu actiunea antiinflamatorie a
hidrocortizonului, reduce evolutia eruptiilor herpetice catre leziuni ulcerative. Mecanismul exact de
actiune nu este complet cunoscut, insa se considera cé ar fi mediat de eliminarea virusului si atenuarea
raspunsului inflamator la nivel local (labial), ceea ce conduce la ameliorarea semnelor si simptomelor.

Eficacitate si sigurantd clinica



http://www.anm.ro/

Adulti:

Tn cadrul unui studiu clinic randomizat, dublu-orb, un numar de 1443 de subiecti cu herpes labial
recurent au fost tratati fie cu Zovirax Duo, fie cu aciclovir 5% in crema baza care contine excipientii
din compozitia Zovirax Duo, fie doar cu aceasta crema baza care nu contine substanta activa. Criteriul
principal de evaluare a fost prevenirea evolutiei episoadelor de eruptii herpetice catre leziuni
ulcerative. In cazul subiectilor tratati cu Zovirax Duo, 58% au dezvoltat leziuni ulcerative, comparativ
cu 65% dintre subiectii tratati cu aciclovir 5% in crema baza care contine excipientii din compozitia
Zovirax Duo (p=0,014) si comparativ cu 74% dintre subiectii tratati exclusiv cu crema baza care
contine excipientii din compozitia Zovirax Duo dar nu contine substanta activa (p<0,0001). La
subiectii care au dezvoltat leziuni ulcerative, durata medie a episodului de eruptie herpetica a fost de
5,7 zile pentru cei tratati cu Zovirax Duo cremad, de 5,9 zile pentru subiectii tratati cu aciclovir 5% Tn
crema baza care contine excipientii din compozitia Zovirax Duo si, respectiv, de 6,5 zile pentru
subiectii tratati exclusiv cu crema baza care contine excipientii din compozitia Zovirax Duo dar nu
contine substanta activa (p=0,008 pentru comparatia dintre Zovirax Duo si doar crema baza a Zovirax
Duo).

Copii §i adolescenti

Un studiu cu protocol deschis, privind siguranta utilizarii la adolescenti cu herpes labial recurent a fost
efectuat la 254 de subiecti cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani. Tratamentul a fost administrat conform
aceleiasi scheme terapeutice utilizata la adulti, iar subiectii au fost monitorizati pentru aparitia
reactiilor adverse. Profilul de siguranta si eficacitate au fost similare cu cele observate la adulti.

Pacienti cu sistem imunitar compromis

Profilul de siguranta a fost studiat in cadrul unui studiu clinic randomizat, dublu-orb, efectuat la 107
subiecti adulti cu imunosupresie usoara spre moderata, care au fost tratati fie cu Zovirax Duo crema,
fie cu aciclovir 5% ntr-o crema baza ce contine excipientii din compozitia Zovirax Duo. Profilul de
siguranta si frecventa episoadelor de recurentd, urmarite pe o perioada de 1 an de la tratamentul unui
episod de recurenta cu virusul herpes simplex au fost similare intre cele doua grupuri de tratament.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu s-au efectuat studii privind farmacocinetica Tn cazul medicamentului Zovirax Duo.

Absorbtie

Din cauza absorbtiei limitate a medicamentului, se asteapta ca expunerea sistemica la aciclovir sa fie
minima dupa administrarea topicd a cremei cu aciclovir si hidrocortizon.

Corticosteroizii au capacitatea de a penetra stratul cornos al epidermei, afectand celulele din straturile
mai profunde. De obicei, este absorbita doar o proportie mica din doza si, prin urmare, nu se asteapta
ca aceasta sa afecteze echilibrul hormonal. Efectul sistemic al corticosteroizilor poate sa apara in cazul
unei absorbtii crescute (de exemplu, in cazul aplicérii pe zone extinse de tesut cutanat inflamat sau pe
zone ale pielii cu leziuni la nivelul stratului cornos). Bandajele ocluzive cresc absorbtia.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea la doze repetate, toxicitatea asupra functiei de
reproducere, genotoxicitatea si carcinogenitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Parafina lichida

Parafina alba semisolida

Miristat de izopropil

Laurilsulfat de sodiu

Alcool cetostearilic

Poloxamer 188

Propilenglicol

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a tubului: 3 luni.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la frigider sau congelator.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu acoperit in interior cu lac epoxifenolic, Tnchis cu capac cu filet din
polietilena de Tnaltd densitate, a 2 grame crema

Cutie cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de inalta densitate), inchis cu capac cu filet din
polietilena de inalta densitate, a 2 grame crema

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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