Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04447-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zovirax Duo

50 mg/g + 10 mg/g dermalny krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 g dermalneho krému obsahuje 50 mg acikloviru a 10 mg hydrokortizonu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: 67,5 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu, 8 mg laurylsiranu
sodného a 200 mg propylénglykolu v 1 grame dermalneho krému.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny krém.

Biely az zltkasty krém.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba véasnych prejavov a priznakov recidivujuceho herpesu labialis (opar) na zniZenie progresie
epizdd oparov do ulcerdznych 1€zii u imunokompetentnych dospelych a dospievajucich (vo veku

12 rokov a starSich).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi)

Zovirax Duo sa ma aplikovat’ 5-krat denne pocas 5 dni (t. j. priblizne kazdé 3 — 4 hodiny

s vynechanim aplikécie pocas noci). LieCba ma zacat’ ¢o najskor, najlepsie hned’ ako sa objavia prvé
prejavy alebo priznaky. Zakazdym sa ma aplikovat’ dostatocné mnozstvo krému tak, aby sa prekrylo

postihnuté miesto vratane vonkajSieho okraja 1ézii, ak st pritomné.

Liecba ma trvat’ 5 dni. Pacientov treba poucit’, aby vyhl'adali pomoc lekéra v pripade, ak su 1ézie
pritomné aj po 5 diloch od ukoncenia liecby.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a u€innost’ Zoviraxu Duo u deti mlad$ich ako 12 rokov sa doteraz nestanovili.
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Sp6sob podavania

Len na dermalne pouzitie.

Pred aplikéaciou krému a po nej si pacienti maju umyt ruky. TieZ nemaju 1ézie vystavovat
zbytocnému treniu ani sa ich dotykat’ uterakom. Takto sa zabrani zhorSeniu 1€ézii alebo prenosu
infekcie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva, valaciklovir alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Pouzitie pri koznych 1éziach spdsobenych inym virusom ako Herpes simplex alebo pri plesiiovych,
bakterialnych alebo parazitarnych koznych infekciach.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Len na dermalne pouzitie: na aplikdciu na 1ézie na perach a na pokozke v okoli pier. Neodporuca sa
aplikovat’ na sliznice (napr. do oka, Uist, nosa alebo na genitalie).

Zovirax Duo sa nema pouzivat’ na lieCbu genitalneho herpesu.
Treba zvlast’ dbat’ na to, aby sa zabranilo kontaktu lieku s okom.

U pacientov so zavaznym recidivujucim herpesom labialis je potrebné vylucit’ pritomnost’ iné¢ho
ochorenia.

Nepouzivajte tento liek spolu s okluzivnym prostriedkom, napriklad s naplast'ou ¢i $pecidlnou
naplast'ou na opary.

Zovirax Duo sa neodporuca pouzivat' u imunokompromitovanych pacientov vzhl'adom na moznost’
rozvoja pseudooportinnych infekcii ¢i na liecbu rezistentnych kmenov, ktoré vyzaduji systémovua
antiviroticka lieCbu. Imunokompromitovanych pacientov je potrebné poucit, aby pri akejkol'vek
infekcii kontaktovali lekara.

Pacientov trpiacich na opary treba poucit’, aby zabranili prenosu virusu, najméa ak su u nich pritomné
aktivne lézie (napr. umytim ruk pred aplikaciou a po nej).

Tento liek sa nema pouzivat’ dlhodobo a nepretrzite. Nema sa pouzivat’ dlhsie ako 5 dni.
Liecba pacientov so subeznou dermatitidou iného pdvodu sa nesktimala.

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mézu vyvolat’ miestne kozné reakcie
(napr. kontaktnu dermatitidu).

Tento liek obsahuje 200 mg propylénglykolu v jednom grame krému.

Tento liek obsahuje 8 mg laurylsiranu sodného v jednom grame krému. Laurylsiran sodny moze
spdsobit’ miestne kozné reakcie (ako napriklad pocit Stipania alebo palenia) alebo moze zvysit’ vyskyt
koznych reakcii spdsobenych inymi liekmi, ked’ sa podava na to isté miesto.

Poruchy videnia mézu byt’ hlasené pri systémovom a lokdlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavuji symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmologovi na posudenie moznych pricin, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stidie so Zoviraxom Duo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Zovirax Duo sa moze pouzit’ iba v pripade, ked’ mozné prinosy prevazuji nad pripadnymi
nezndmymi rizikami. Systémova expozicia acikloviru a hydrokortizénu po topickej aplikacii krému je
vsak vel'mi nizka.

Register gravidit, ktory bol zalozeny po uvedeni acikloviru na trh, zdokumentoval vysledky gravidity
u zien vystavenych ucinku acikloviru v akejkol'vek liekovej forme. Udaje z registra nepreukazali
zvySenie poc¢tu vrodenych chyb u 0s6b vystavenych ucinku acikloviru v porovnani s celkovou
populéciou.

Rozsiahle klinické udaje, ktoré su k dispozicii pre hydrokortizon, nenaznacuji zvysené riziko
teratogenity pri klinickom pouziti topickych kortikosteroidov. V §tidiach na zvieratach sa pri nizkych
expoziciach pozorovali skodlivé u€inky z hl'adiska vyvojovej toxicity.

Dojcenie

Aciklovir a hydrokortizon prechadzaju po systémovom podani do mlieka. Davka pozitd dojcatom

po pouziti Zoviraxu Duo matkou by v§ak bola bezvyznamna. Zovirax Duo sa v§ak nema pouzivat’
pocas dojcenia, pokial to nie je jednoznacne nevyhnutné.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne idaje, ktoré by umoznili zhodnotit’ vplyv Zoviraxu Duo na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Zovirax Duo nema ziadny alebo méa len zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce udalosti st uvedené nizsie podla triedy organovych systémov a frekvencie vyskytu.
Frekvencie vyskytu st definované ako: vel'mi casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mene;j Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname
(z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov Neziaduca reakcia/udalost’ Frekvencia vyskytu

Poruchy koZe a podkoZného sucha alebo olupujuca sa koza Casté

tkaniva prechodné palenie, Stipanie menej Casté
alebo pichanie (po aplikacii
lieku);

svrbenie

erytém; zriedkavé
zmeny pigmentacie;

v §tadiach dermalne;
bezpecnosti sa pozorovala
kontaktnd dermatitida




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04447-Z1A

po aplikacii pod okliziou —
v uskuto¢nenych testoch
citlivosti bol pricinou reakcie
hydrokortizén alebo zlozka
krémového zakladu;

reakcie v mieste aplikacie
vratane prejavov a priznakov
zépalu

Poruchy imunitného systému | okamzité reakcie vel'mi zriedkavé
z precitlivenosti vratane
angioedému

Poruchy oka rozmazané videnie (pozri tieZ nezname
Cast’ 4.4)

Na zaklade skusenosti s aciklovirom v monoterapii, ktoré sa ziskali po jeho uvedeni na trh, sa ako
vel'mi zriedkava neziaduca reakcia zistili okamzité reakcie z precitlivenosti vratane angioedému.

Pediatrickd populacia

Bezpecnostny profil u dospievajucich (vo veku 12 — 17 rokov) bol podobny ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ak by doslo k pozitiu celého obsahu 2 g tuby Zoviraxu Duo alebo ak by sa cely tento obsah aplikoval
topicky, neocakavaju sa dosledku minimalnej systémovej expozicie ziadne neziaduce ucinky.

V pripade podozrenia na preddvkovanie ma byt liecba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antivirotika, ATC kod: DO6BBS53.

Zovirax Duo je kombinaciou acikloviru 5 % m/m a hydrokortizéonu 1 % m/m.

Mechanizmus u¢inku

Aciklovir je antivirotikum, ktor¢ je in vitro vysoko aktivne proti virusu Herpes simplex 1. a 2. typu
(Herpes Simplex Virus, HSV, d’alej len ,,virus®). Po vstupe do buniek infikovanych virusom sa
aciklovir fosforyluje na aktivnu zlaceninu aciklovir-trifosfat. Prvy krok tohto procesu zavisi od
pritomnosti tymidinkinazy (enzymu kédovaného virusom). Aciklovir-trifosfat i¢inkuje ako inhibitor
a substrat virusovo Specifickej DNA polymerazy, ¢im brani syntéze virusovej DNA ale neovplyviluje
normalne bunkové procesy.

Hydrokortizon je mierne ucinny kortikosteroid, ktory vykazuje rozne imunomodulacné Gcinky. Ked’
sa aplikuje topicky, jeho hlavnou tlohou je potlacat’ rozne zapalové kozné ochorenia.

Zovirax Duo, ktory je kombinaciou antivirusovej aktivity acikloviru a protizapalového Gc¢inku
hydrokortizonu, znizuje progresiu epizdd oparov do ulcerdznych 1ézii. Presny mechanizmus tohto


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ucinku nie je Gplne popisany, ale predpoklada sa, Ze sa na nom podiel’a potlac¢enie virusu
a zmiernenie miestnej zapalovej odpovede v pere, ¢o vedie k ustupu prejavov a priznakov.

Klinicka t¢innost’ a bezpeénost’

Dospeli

V dvojito zaslepenej randomizovanej klinickej §tadii sa 1 443 0s6b s recidivujicim herpesom labialis
lie¢ilo Zoviraxom Duo, 5 % aciklovirom v krémovom zaklade alebo samotnym krémovym zakladom.
Primarnym ukazovatel'om bola prevencia progresie epizdd oparu do ulcerdéznych 1ézii. Ulcerézne
1ézie sa vyvinuli u 58 % oso6b liecenych Zoviraxom Duo v porovnani so 65 % u 0s6b liecenych 5 %
aciklovirom v krémovom zaklade Zoviraxu Duo (p = 0,014) a 74 % u 0s6b lieCenych samotnym
krémovym zakladom (p < 0,0001). U o0sdb, u ktorych sa vyvinuli ulcerézne 1ézie, bolo priemerné
trvanie epizody 5,7 dila pre Zovirax Duo; 5,9 dita pre 5 % aciklovir v krémovom zaklade a 6,5 dna
pre samotny krémovy zaklad (p = 0,008 pre porovnanie Zoviraxu Duo so samotnym krémovym
zakladom).

Pediatricka populacia

Otvorena Studia bezpecnosti u dospievajucich s recidivujicim herpesom labialis sa uskutocnila

u 254 os6b vo veku 12 — 17 rokov. Davkovacia schéma bola rovnaka ako u dospelych a sledoval sa
vyskyt neziaducich udalosti u tychto osob. Bezpecnostny profil a profil u¢innosti boli podobné ako
u dospelych.

Imunokompromitovani pacienti

Bezpecnost’ sa skimala v randomizovanej dvojito zaslepenej klinickej $tadii u 107 dospelych osob

s miernou az stredne zédvaznou imunosupresiou lie¢enych bud’ Zoviraxom Duo alebo 5 % aciklovirom
krémovom zaklade. Bezpecnost liecby a frekvencia vyskytu recidiv boli poc¢as 1-roéného sledovania
po lie¢be recidivy infekcie virusom Herpes simplex v oboch skupinach podobné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
So Zoviraxom Duo sa neuskutocnili Ziadne farmakokinetické Stadie.

Absorpcia

Vzhl'adom na obmedzenu absorpciu sa po topickej aplikacii krému s aciklovirom a hydrokortizonom
ocakava nizka systémova expozicia acikloviru.

Glukokortikoidy maji schopnost’ prechadzat’ cez stratum corneum epidermy a zasiahnut’ hlbsie
vrstvy buniek. Zvyc¢ajne sa absorbuje len malé mnozstvo davky, a preto sa neo¢akava ovplyvnenie
hormonalnej rovnovahy. Systémovy u¢inok glukokortikoidov sa moze vyskytnut’ v pripade zvysenej
absorpcie (napr. ak sa aplikuje na vel'ké plochy zapalenej koze alebo na kozu, ktora ma poskodenti
stratum corneum epidermy). Okluzivne obvézy zvySuju absorpciu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity

po opakovanom podani, reprodukénej toxicity, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

cetylalkohol a stearylalkohol

tekuty parafin

poloxamér 188

propylénglykol

izopropylmyristat

laurylsiran sodny

biela vazelina

monohydrat kyseliny citronovej

hydroxid sodny (na upravu pH)

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2 g HDPE tuba s hlinikovou vrstvou a s HDPE uzaverom alebo 2 g hlinikova tuba s vnttornou
epoxyfenolovou lakovanou vrstvou a s HDPE skrutkovacim uzaverom.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Haleon Czech Republic s.r.0.

Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

46/0651/09-S
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Datum prvej registracie: 26. oktobra 2009
Détum posledného predlzenia registracie: 3. septembra 2015
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