






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zovirax 5 % kremas


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g kremo yra 50 mg acikloviro.
Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: cetostearilo alkoholis, propilenglikolis
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Kremas
Homogeniškas baltas kremas.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Lokalus odos ir lūpų pūslelinės gydymas. 

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, senyvo amžiaus pacientams, vaikams ir paaugliams
Zovirax reikia tepti 5 kartus per parą, vidutiniškai kas 4 valandas; naktį daroma pertrauka. 

Gydymą Zovirax reikia pradėti kuo anksčiau, geriausia ankstyvoje ligos stadijoje (atsiradus prodromui ar eritemai). Tačiau gydymą galima pradėti ir vėlesnėje ligos stadijoje (atsiradus papulėms ar pūslėms). 

Gydoma 4 paras. Jei per šį laikotarpį nepasveikstama, gydymą reikia tęsti dar 6 paras. Jei pažeidimas neišnyksta ir po 10 parų, rekomenduojama kreiptis į gydytoją.

Prieš vartojant kremo ir jo pavartojus, būtina nusiplauti rankas ir be reikalo netrinti bei neliesti rankšluosčiu pažeistos vietos, kad infekcija nepaūmėtų ir neplistų.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.

4.3 Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai ar valaciklovirui. 

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Zovirax nepatariama tepti gleivinių (pvz., burnos, akių arba makšties), nes jis gali dirginti. 
Būtina laikytis atsargumo priemonių ir saugoti akis, kad į jas nepatektų kremo. Pacientams, kurių imunitetas labai susilpnėjęs (pvz., sergantiems AIDS arba kaulų čiulpų recipientams), reikėtų įvertinti gydymo geriamuoju acikloviru galimybę. Tokius pacientus reikia paraginti kreiptis į gydytoją ir pasitarti dėl bet kokios infekcijos gydymo. 
Asmenims, kuriems lūpų pūslelinė yra labai sunkios ir recidyvuojančios eigos, būtina kreiptis į gydytoją. 

Zovirax sudėtyje yra propilenglikolio. Gali sudirginti odą.
Zovirax sudėtyje yra cetostearilo alkoholio. Gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Sergantieji lūpų pūsleline turi stengtis neplatinti viruso, ypač tais atvejais, kai pažeidimai ūminiai.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Reikšmingos sąveikos nepastebėta.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Apie acikloviro vartojimą galima svarstyti tik tada, kai galima nauda viršija nežinomos rizikos galimybę; kita vertus, lokaliai vartojant acikloviro kremą, jo sisteminis poveikis būna labai silpnas. 

Registruoto acikloviro poveikio nėščioms moterims registre nurodytos visos moterų, kurios Zovirax vartojo bet kokios formos, nėštumo baigtys. Registro duomenys nerodo padidėjusio kūdikių, kurių motinos nėštumo metu vartojo Zovirax, apsigimimų skaičiaus, palyginti su bendrąja populiacija. Apsigimimai nebuvo specifiniai arba nuolatinio pobūdžio, kad galima būtų įtarti, jog šios ydos turi bendrą priežastį. 
Visame pasaulyje patvirtinti standartiniai tyrimai parodė, kad sistemiškai vartojamas acikloviras neturi embriotoksinio ar teratogeninio poveikio triušiams, žiurkėms ar pelėms (žr. 5.3 skyrių). 

Tiriant žiurkes nestandartiniais metodais – vaistinio preparato leidžiant po oda – pastebėta vaisiaus pažeidimų, bet tik po labai didelių dozių, kurios buvo toksiškos patelei, suleidimo. Klinikinė šių reiškinių svarba nežinoma.

Žindymas
Yra nedaug tyrimų duomenų, kurie rodo, kad į kraujotaką patekusio acikloviro patenka ir į motinos pieną. Dozė, kurią gautų kūdikis, žindomas Zovirax vartojančios moters, yra nereikšminga. 
Kaip ir kiti vaistiniai preparatai, acikloviras nėštumo metu turėtų būti vartojamas atsargiai.

Vaisingumas
Kol kas nežinoma, ar acikloviro farmacinės formos, skirtos vartoti per burną ar infuzijomis į veną, turi įtakos moterų vaisingumui. Tyrimas, kuriame dalyvavę 20 vyrų su normaliu spermatozoidų kiekiu 6 mėnesius vartojo geriamąjį aciklovirą po 1 g, neparodė kliniškai pastebimo poveikio spermatozoidų skaičiui, judrumui ar morfologijai.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Zovirax gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Siekiant tinkamai įvertinti stebėtų nepageidaujamų reakcijų dažnį, buvo analizuojami klinikinių tyrimų, kuriuose buvo vertinamas acikloviro 3 % tepalo akims poveikis, duomenys. Nepageidaujamų reiškinių pobūdis neleido neabejotinai nuspręsti, ar reiškiniai buvo susiję su vaistinio preparato vartojimu, ar su liga. Apie nepageidaujamų reiškinių, nustatytų vaistiniam prepratui pasirodžius rinkoje, dažnį buvo sprendžiama, remiantis savanoriškų pranešimų duomenimis. 

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažnas
· Pasitepus Zovirax kremu, laikinai jaučiamas deginimas arba gėlimas. 
· Nestiprus odos džiūvimas ir pleiskanojimas.
· Niežėjimas.

Retas
· Eritema.
· Kontaktinis dermatitas. Atlikus jautrumo testus, nustatyta, kad dažniausiai dirgina kremo pagalbinės medžiagos, o ne acikloviras.

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas
· Ūminė padidėjusio jautrumo reakcija, pasireiškianti angioneurozinė edema ir dilgėline.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Net ir visas nurytas 2 g Zovirax tūbelės turinys, kuriame yra 100 mg acikloviro, nepageidaujamų reiškinių nesukeltų.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – dermatologiniai priešvirusiniai vaistai, ATC kodas – D06BB03.

Acikloviras yra priešvirusinis vaistas, kuris in vitro labai aktyviai veikia 1-ojo ir 2-ojo tipo Herpes simplex virusą (HSV). Vaistinis preparats mažai toksiškas žinduolių ląstelėms.

Acikloviras, patekęs į herpesviruso infekuotas ląsteles, yra fosforilinamas ir virsta aktyviu acikloviro trifosfatu. Pirmasis šio proceso etapas priklauso nuo HSV koduojamos timidinkinazės. Acikloviro trifosfatas veikia kaip herpesvirusui specifiškos DNR polimerazės inhibitorius ir substratas bei slopina tolesnę viruso DNR sintezę, nesutrikdydamas normalių ląstelės procesų.

Dviejuose daugiacentriuose dvigubai koduotuose, randomizuotuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1385 tiriamieji, 4 dienas gydyti dėl recidyvuojančios lūpų pūslelinės, acikloviro kremas buvo lyginamas su kremo pagrindu. Remiantis jungtiniais dviejų tyrimų duomenimis, vidutinis laikas nuo gydytojo nustatytos gydymo pradžios iki išgijimo (epizodo trukmė) buvo 4,6 dienos vartojant acikloviro kremą ir 5 dienos vartojant kremo pagrindą (p<0,001). Gydytojo nustatytos epizodo trukmės mediana buvo 4,0 dienos vartojant acikloviro kremą  (25 procentilis = 3,0 dienos, 75 procentilis = 6,0 dienos) ir 4,3 dienos vartojant kremo pagrindą (25 procentilis = 3,1 dienos, 75 procentilis = 6,6 dienos), atitinkamas rizikos santykis – 1,22 (p<0,001).  
Subjektyviai įvertinto skausmo trukmės mediana buvo 2,9 dienos vartojant acikloviro kremą ir 3,0 dienos vartojant kremo pagrindą, atitinkamas rizikos santykis – 1,21 (p<0,001). 
Vidutiniškai 60 % tiriamųjų gydymą pradėjo ankstyvoje ligos stadijoje (atsiradus prodromui ar eritemai), o 40 % tiriamųjų – vėlyvoje ligos stadijoje (atsiradus papulėms ar pūslėms). Gydymą pradėjus ankstyvojoje stadijoje sumažėjo epizodo trukmės mediana (RS=1,16, p=0,034) bei skausmo trukmės mediana (RS=1.20, p=0,008) vartojant acikloviro kremą, lyginant su kremo pagrindu. Taip pat gydymą pradėjus vėlyvojoje stadijoje sumažėjo epizodo trukmės mediana (RS=1,38, p=0,001) bei skausmo trukmės mediana (RS=1.23, p=0,016) vartojant acikloviro kremą, lyginant su kremo pagrindu. 
Tarp tiriamųjų, kurie pradėjo gydymą dar iki susiformuojant pūslelėms, tiriamųjų, kuriems pūslelės nesusiformavo, dalis buvo panaši abiejose gydymo grupėse (30 % acikloviro kremo grupėje ir 28 % kremo pagrindo grupėje), atitinkamas šansų santykis – 1,1 (p=0,372). 

5.2 Farmakokinetinės savybės

Farmakologiniai tyrimai parodė, kad tik labai nedidelis acikloviro kiekis patenka į kraujotaką, kai Zovirax tepama kartotinai. 

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Įvairių mutageniškumo tyrimų in vitro ir in vivo duomenys parodė, kad genetinių pokyčių žmonėms acikloviras nesukelia. 

Ilgalaikiai žiurkių ir pelių tyrimai parodė, kad acikloviras neturi kancerogeninio poveikio.

Laikinas nepageidaujamas poveikis žiurkių ir šunų spermatogenezei kartu su bendraisiais intoksikacijos reiškiniais dažniau pasireiškė tik nuo išgertos acikloviro dozės, daug didesnės nei gydomoji. Tiriant dvi pelių kartas geriamasis acikloviras įtakos pelių vaisingumui neturėjo. 


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Dimetikonas
Poloksameras 407
Minkštasis baltas parafinas
Cetostearilo alkoholis
Skystasis parafinas
Natrio laurilsulfatas
Propilenglikolis
Arlacel 165 ( makrogolio 100 stearatas, glicerolio monostearatas)
Išgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Negalima užšaldyti. 

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Lanksti lakuota aliuminio tūbelė su plastikiniu užsukamu dangteliu. Susuktas tūbelės galas užsandarintas lateksu, tūbelės kaklelis – membrana. Dangtelis yra su smaigaliu tūbelei pradurti.
Pakuotėje yra 2 g kremo.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7. REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack
Dungarvan
Co Waterford 
Airija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/96/1200/001


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. spalio 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. liepos 3 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2018-09-25

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJU IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, 
Barthstraβe 4 
80339 München 
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zovirax 5 % kremas 
Acikloviras


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g kremo yra 50 mg acikloviro.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: dimetikonas, poloksameras 407, minkštasis baltas parafinas, cetostearilo alkoholis, skystasis parafinas, natrio laurilsulfatas, propilenglikolis, Arlacel 165, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
2 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack
Dungarvan
Co Waterford 
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/96/1200/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokalus odos ir lūpų pūslelinės gydymas. 

Visą pažeistą plotą gausiai patepkite kremu. Reikia tepti 5 kartus per parą, vidutiniškai kas 4 valandas; naktį daroma pertrauka. Gydoma 4 paras. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

zovirax 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.






MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Zovirax 5 % kremas
Acikloviras
Vartoti ant odos


2.	VARTOJIMO METODAS

Tepti pažeistą odos plotą 5 kartus per parą.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

LOT 


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2 g


6.	KITA

GlaxoSmithKline 

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Zovirax 5 % kremas
Acikloviras

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Jeigu per 10 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.	

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Zovirax ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Zovirax
3.	Kaip vartoti Zovirax
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Zovirax
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Zovirax ir kam jis vartojamas

Lokalus odos ir lūpų pūslelinės gydymas. 

Zovirax vartojamas odos ir lūpų pūslelinei (Herpes labialis) gydyti, kurią sukelia Herpes simplex virusas. Klinikiniais tyrimais įrodyta, kad vartojant Zovirax , greičiau gyja viruso sukelti odos ir lūpų pažeidimai ir sumažėja skausmo trukmė. 

Atidžiai perskaitykite pakuotės lapelį, kad suprastumėte, kodėl atsiranda lūpų pūslelinė, ir įsitikintumėte, jog Zovirax vartojate tinkamai.

Atminkite, kad odos ir lūpų pūslelinė užkrečiama.

Herpes Simplex virusas gali užkrėsti kitas kūno vietas. Kad neužkrėstumėte kitų žmonių, neleiskite jiems liesti pūslelių, nesinaudokite tais pačiais rankšluosčiais ir kt. Jei Jūs arba Jūsų partneris serga pūsleline, venkite bučinių ir oralinio sekso. Prieš liesdami pūsleles ir jas palietę, visada nusiplaukite rankas.

· Nelieskite akių. Herpes simplex akių infekcija gali pažeisti rageną, kurioje gali atsirasti opų.
· Jei sergate pūsleline, nesibučiuokite (ypač su vaikais).
· Nepradurkite pūslelių ir nenukasykite šašų, nes galite ne tik užkrėsti pūsleles kitomis bakterijomis, bet ir virusu užkrėsti pirštus.
· Neduokite kitiems indų, iš kurių valgote ar geriate.

Kita informacija
Paprastoji pūslelinė – tai Herpes simplex viruso (HSV), kuris neveiklus glūdi lūpų ir aplinkinės odos nervų ląstelėse, sukelta infekcinė liga.

Kada pirmą kartą užsikrečiama Herpes simplex virusu?
Pirmą kartą Herpes simplex virusu užsikrečiama ankstyvojoje vaikystėje, veikiausiai pabučiavus žmogui, sergančiam šia infekcine liga. Virusas prasiskverbia pro odą, keliauja nervu į viršų ir neribotam laikui pasilieka nerviniame mazge.

Kas suaktyvina Herpes simplex virusą?
Herpes simplex virusą gali suaktyvinti daug veiksnių: peršalimas, gripas, mėnesinės, nuovargis, emociniai veiksniai, stresas, fizinė trauma, ryški saulės šviesa ar net bloga nuotaika. Suaktyvintas virusas keliauja atgal nervu žemyn iki lūpų bei aplinkinių odos sričių ir sukelia pūslelinę.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Zovirax

Zovirax vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai, valaciklovirui ar bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Zovirax:
· jeigu Jūsų imunitetas labai susilpnėjęs, (t. y. Jūsų organizmo gebėjimas kovoti su infekcija yra sumažėjęs); tokiu atveju dėl bet kokios infekcijos gydymo reikia kreiptis į gydytoją ir įvertinti gydymo geriamuoju acikloviru galimybę;
· jeigu Jūs esate nėščia arba ketinate pastoti;
· jeigu žindote kūdikį;
· jeigu vartojate ir kitų vaistų.

Šį kremą vartokite tik veido ir lūpų pūslelinei gydyti. Negalima tepti gleivinių (pvz., burnos, akių arba makšties), nes gali sudirginti. Zovirax negalima vartoti burnos opoms gydyti. Jei nesate tikri, ar atsiradusi pūslelė yra paprastosios pūslelinės požymis, kreipkitės į gydytoją.

Jei odos ir lūpų pūslelinės eiga sunki arba pasunkėja, kreipkitės į gydytoją.

Kiti vaistai ir Zovirax
Mažai tikėtina, kad Zovirax gali reikšmingai sąveikauti su kitais Jūsų vartojamais vaistais.
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Apie Zovirax vartojimą nėštumo metu galima svarstyti tik tada, kai galima nauda viršija nežinomos rizikos galimybę; kita vertus, lokaliai vartojant acikloviro kremą, jo sisteminis poveikis būna labai silpnas. 

Yra nedaug tyrimų duomenų, kurie rodo, kad į kraujotaką patekusio acikloviro patenka ir į motinos pieną. Dozė, kurią gautų kūdikis, žindomas Zovirax vartojančios moters, yra nereikšminga. 
Kaip ir kiti vaistai, acikloviras nėštumo metu turėtų būti vartojamas atsargiai.

Kol kas nežinoma, ar per burną vartojamas acikloviras turi įtakos moterų vaisingumui. Atlikti tyrimai neparodė kliniškai pastebimo poveikio vyrų vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Zovirax gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Zovirax sudėtyje yra propilenglikolio ir cetostearilo alkoholio
Propilenglikolis gali sudirginti odą. Cetostearilo alkoholis gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).


3.	Kaip vartoti Zovirax

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Atidžiai laikykitės šių nurodymų.

Dozavimas suaugusiesiems, senyviems pacientams, vaikams ir paaugliams

· Prieš vartodami vaistą ir jo pavartoję, nusiplaukite rankas, kad infekcija neplistų arba neperduotumėte jos kitiems.
· Visą pažeistą plotą gausiai patepkite kremu.
· Pažeistą plotą tepkite 5 kartus per parą, maždaug kas 4 valandas. Jei pamiršote laiku pasitepti kremu, pasitepkite vos prisiminę ir toliau kremą vartokite kaip anksčiau.
· Gydykitės 4 paras. Jei per tiek laiko pūslelinė neišnyko, gydymą galima tęsti dar 6 paras. Jei pūslelinė visiškai neišnyko ir po 10 parų arba net išplito, kreipkitės į gydytoją.
· Neviršykite nurodytos dozės.

Vienos kremo pakuotės turinio pakaks vienam paprastosios pūslelinės atvejui gydyti.
Svarbu pradėti gydyti, vos pasirodžius pirmiesiems pūslelinės požymiams.

Dauguma sergančiųjų odos ir lūpų pūsleline atpažįsta pirmuosius ligos požymius, pavyzdžiui, dilgčiojimą, niežėjimą.

Odos ir lūpų pūslelinę rekomenduojama pradėti gydyti kuo anksčiau (pvz., dilgčiojimo stadijoje). 

Tačiau odos ir lūpų pūslelinę galima gydyti net ir tuomet, kai atsiranda pūslelių.

Jeigu manote, kad Zovirax veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Zovirax dozę
Jei pavartojote daugiau Zovirax nei reikėjo, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Kartu pasiimkite kremo pakuotę.
Mažai tikėtina, kad atsitiktinai nurijus Zovirax, atsirastų kokių nors sunkių nepageidaujamų reiškinių. Jei nurijote kremo, kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Zovirax
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Jei pamiršote laiku pasitepti kremu, nesijaudinkite. Pasitepkite, kai tik prisiminsite, ir toliau kremą vartokite kaip anksčiau. 


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedažnas (gali pasireikšti mažiau kai 1 iš 100 vartojusiųjų) 
· pasitepus jaučiamas nestiprus deginimas arba gėlimas, kuris greitai praeina;
· kartais oda gali parausti, niežėti, nestipriai džiūti arba pleiskanoti. Tokiu atveju kremo poveikis nepakinta.

Retas (gali pasireikšti mažiau kai 1 iš 1000 vartojusiųjų) 
· gali pasireikšti alerginė odos reakcija.

· Labai retas (gali pasireikšti mažiau kai 1 iš 10000 vartojusiųjų)gali pasireikšti sunkesnė reakcija, pvz., veido tinimas, arba niežintis nelygus odos bėrimas (dilgėlinė).

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Zovirax

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje  vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Negalima užšaldyti.
Ant tūbelės ir dėžutės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Zovirax sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra acikloviras. 1 g kremo yra 50 mg acikloviro.
-	Pagalbinės medžiagos yra dimetikonas, propilenglikolis, Arlacel 165, poloksameras 407, cetostearilo alkoholis, natrio laurilsulfatas, minkštasis baltas parafinas, skystasis parafinas, išgrynintas vanduo.

Zovirax išvaizda ir kiekis pakuotėje
Zovirax yra homogeniškas baltas kremas, tiekiamas 2 g tūbelėmis.

Registruotojas 
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack
Dungarvan
Co Waterford 
Airija

Gamintojas
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, 
Barthstraβe 4 
80339 München 
Vokietija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-02-26.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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