























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ZoviDuo 50 mg/10 mg/g kremas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename grame kremo yra 50 mg acikloviro ir 10 mg hidrokortizono.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: viename grame kremo yra 67,5 mg cetostearilo alkoholio, 8 mg natrio laurilsulfato ir 200 mg propilenglikolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kremas
Baltos su gelsvu atspalviu spalvos kremas


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiųjų ir 12 metų bei vyresnių paauglių, kurių imunitetas normalus, pasikartojančios lūpų pūslelinės (Herpes labialis) ankstyvųjų požymių ir simptomų gydymas, siekiant sumažinti pūslelinės epizodų progresavimą į opinius pažeidimus. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir paaugliams (12 metų ir vyresniems)

ZoviDuo reikia vartoti penkis kartus per parą 5 dienas (pvz., vidutiniškai kas 3-4 valandas, praleidžiant nakties laiką). Gydymas turėtų būti pradedamas kiek įmanoma anksčiau, pageidautina nedelsiant pasireiškus pirmiesiems ženklams ir simptomams. Kiekvieną kartą turėtų būti tepamas pakankamas kiekis kremo, uždengiantis pažeistą plotą ir išorinę žaizdelės ribą, jei tokia yra.

Gydyti 5 dienas. Jei žaizdelės išlieka praėjus 5 dienoms nuo gydymo pabaigos, pacientai turėtų kreiptis konsultacijos į gydytoją.

Vaikų populiacija

ZoviDuo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 metų dar neištirti.

Vartojimo metodas 

Vartoti tik ant odos.

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

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms, valaciklovirui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Vartojimas ant odos pažeidimų, sukeltų bet kokio kito viruso nei Herpes simplex, grybelių, bakterijų ar parazitų infekcijoms.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartoti tik ant odos: tepti ant lūpų ir odos aplink lūpas pažeidimų. Nerekomenduojama tepti ant gleivinių (pvz., akių, burnos ar nosies ertmių, genitalijų).

ZoviDuo neturėtų būti vartojamas lytinių organų pūslelinės gydymui.

Ypač būtina laikytis atsargumo priemonių, siekiant išvengti kremo patekimo į akis.

Pacientams, kuriems kartojasi sunkūs lūpų pūslelinės epizodai, reikia įsitikinti dėl gretutinių ligų buvimo.

Nenaudokite su sandariais tvarsčiais, pavyzdžiui pleistru ar specializuotu pleistru pūslelinei.

ZoviDuo nerekomenduojama vartoti pacientams su susilpnėjusiu imunitetu, nes yra pseudooportunistinių infekcijų ar vaisto rezistentiškumo pasireiškimo galimybė, kuri reikalauja sisteminės antivirusinės terapijos.
Imuninės sistemos sutrikimų turintiems pacientams reikėtų patarti kreiptis į gydytoją dėl bet kokios infekcijos gydymo.

Pacientams, kuriems pasireiškė lūpų pūslelinė, patariama vengti viruso platinimo, ypač kai pažeidimai aktyvioje formoje (plaukite rankas prieš ir po kremo vartojimo).

Reikia vengti ilgalaikio nepertraukiamo vaistinio preparato vartojimo. Nevartokite ilgiau nei 5 dienas.

Pacientų, sergančių kitos kilmės dermatitu, gydymas nebuvo tirtas.

Vaistinio preparato sudėtyje yra cetosterilo alkoholio, kuris gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinį dermatitą). 

Kiekviename šio vaistinio preparato grame yra 200 mg propilenglikolio.

Kiekviename šio vaistinio preparato grame yra 8 mg natrio laurilsulfato. Natrio laurilsulfatas gali sukelti vietinių odos reakcijų (geliančių ar sukeliančių deginimo pojūtį) arba sustiprinti odos reakcijas, kurias sukėlė ant tos pačios vietos pavartoti kiti vaistiniai preparatai. 

Vartojant sisteminio ar lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų paciento nusiųsti oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma ar retosios ligos, tokios kaip centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų su ZoviDuo neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

ZoviDuo turėtų būti vartojamas, tik jei galima nauda atsveria galimas nežinomas rizikas. Tačiau, sisteminis acikloviro ir hidrokortizono poveikis vartojant kremą išoriškai yra labai mažas.

Poregistracinis acikloviro nėščiųjų registras dokumentuoja nėštumo baigtis moterims, kurioms vartojo aciklovirą bet kokia forma. Registro duomenys nerodo apsigimimų skaičiaus padidėjimo tarp subjektų, patyrusių acikloviro poveikį palyginus su bendraja populiacija.

Išsamūs klinikiniai duomenys apie hidrokortizoną nerodo padidėjusios teratogeniškumo rizikos, vartojant kortikosteroidus išoriškai. Tyrimuose su gyvūnais, gavusiais nedideles dozes buvo pastebėtas toksiškumas vystymuisi.

Žindymas

Pavartojus sistemiškai acikloviras ir hidrokortizonas pereina į motinos pieną. Tačiau, jei motina vartoja ZoviDuo, maitinamo kūdikio gaunama dozė yra nereikšminga. ZoviDuo neturėtų būti vartojamas laktacijos metu, nebent tikrai būtina.

Vaisingumas

Nėra klinikinių duomenų, vertinančių išorinio ZoviDuo vartojimo efektus vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

ZoviDuo gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujami poveikiai yra išvardinti žemiau atsižvelgiant į organų sistemą ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/1 00), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujama reakcija/poveikis
	Dažnis

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Odos sausėjimas ir pleiskanojimas
	Dažnos

	
	Praeinantis deginimas, dilgčiojimas ar gėlimas (po produkto užtepimo)
Niežėjimas 
	Nedažnos

	
	Eritrema 
Pigmentacijos pokyčiai
Kontaktinis dermatitas buvo nustatytas odos saugumo studijose, kai po užtepimo buvo vartojami tvarsčiai. Atlikus jautrumo testus nustatyta, kad hidrokortizonas ar kremo pagrindo komponentas buvo reakcijas sukėlusi medžiaga. 
Vietinės vartojimo reakcijos įskaitant uždegimo ženklus ir simptomus. 
	Retos

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Staigios padidėjusio jautrumo reakcijos įskaitant angioedemą
	Labai retos

	Regėjimo sutrikimai
	Miglotas matymas
	Nežinomas



Atsižvelgiant į poregistracinę patirtį vartojant vieną aktyvų aciklovirą, staigios padidėjusio jautrumo reakcijos įskaitant angioedemą buvo nustatytos, kaip labai reta nepageidaujama reakcija.

Vaikų populiacija

Saugumo profilis paaugliams (12-17 metų) buvo panašus į suaugusiųjų.

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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Nepageidaujami reiškiniai neturėtų pasireikšti, net jei visas 2g ZoviDuo kremo tūbelės turinys būtų suvartotas per burną arba užteptas išoriškai, dėl minimalaus sisteminio poveikio. Jei įtariamas perdozavimas, gydymas turi būti simptominis.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – priešvirusiniai vaistai, ATC kodas – D06BB53.

ZoviDuo yra 5% acikloviro ir 1% hidrokortizono derinys.

Veikimo mechanizmas

Acikloviras yra antivirusinis vaistas pasižymintis stipriu aktyvumu in vitro prieš pirmo ir antro tipo Herpes simplex (HSV) virusus. Acikloviras patekęs į herpesu užkrėstas ląsteles yra fosforilinamas į aktyvų junginį aciklovirtrifosfatą. Šio proceso pirmas žingsnis priklauso nuo HSV koduojamo fermento timidinkinazės buvimo. Acikloviro trifosfatas veikia kaip herpesui specifiškos DNR polimerazės inhibitorius ir substratas, taip sustabdydamas tolimesnę virusinės DNR sintezę, nepaveikdamas normalių ląstelinių procesų.

Hidrokortizonas yra silpnas kortikosteroidas, kuriam būdingi įvairūs imunomoduliaciniai poveikiai. Pavartotas išoriškai, jis pirmiausia kontroliuoja įvairius uždegiminius odos sutrikimus.

ZoviDuo, kuriame dera acikloviro antivirusinis aktyvumas su hidrokortizono priešuždegiminiu poveikiu, sumažina lūpų pūslelinės epizodo progresavimą į žaizdeles. Tikslus šio proceso mechanizmas nėra visiškai apibūdintas, bet manoma, kad jį sukelia išvalymas nuo viruso ir vietinio uždegiminio atsako sušvelninimas lūpoje, lemiantis ženklų ir simptomų sumažėjimą.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Suaugusieji:

Dvigubai aklame, randomizuotame klinikiniame tyrime 1443 pacientai su pasikartojančia lūpų pūsleline buvo gydomi ZoviDuo, 5% acikloviro kremu ar tik kremo pagrindu. Pirminė tyrimo baigtis buvo lūpų pūslelinės epizodo progresavimo į žaizdeles sustabdymas. Žaizdelės išsivystė 58 % ZoviDuo gydytų pacientų, 65 % pacientų gydytų 5% acikloviro kremu (p=0.014 lyginant su ZoviDuo) ir 74% pacientų gydytų tik kremo pagrindu (p<0.0001 lyginant su ZoviDuo). Pacientams, kuriems išsivystė žaizdelės, vidutinė epizodo trukmė buvo 5.7, 5.9 ir 6.5 dienos gydant ZoviDuo, 5% acikloviro kremu ir tik kremo pagrindu, atitinkamai (p=0.008 lyginant ZoviDuo su kremo pagrindu).

Vaikų populiacija

Atvirame klinikiniame saugumo tyrime dalyvavo 254 paaugliai 12-17 metų amžiaus su pasikartojančia lūpų pūslelinės infekcija. Gydoma buvo tokiu pačiu dozavimo režimu kaip suaugusiuosius. Pacientams buvo stebimi nepageidaujami reiškiniai. Saugumo ir efektyvumo profilis buvo panašus kaip suaugusiųjų.

Pacientai su nusilpusia imunine sistema

Randomizuotame dvigubai aklame saugumo klinikiniame tyrime 107 suaugusieji su silpna ar vidutine imunosupresija buvo gydomi ZoviDuo kremu arba 5% acikloviro kremu. Saugumas ir Herpes simplex infekcijos pasikartojimo dažnumas per metus laiko stebėjimo po gydymo pabaigos buvo panašūs tarp abiejų grupių pacientų.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Klinikinių farmakokinetinių tyrimų su ZoviDuo nebuvo atlikta.

Absorbcija

Acikloviro ir hidrokortizono kremą vartojant išoriškai, acikloviro sisteminis poveikis labai mažas, dėl ribotos absorbcijos.

Gliukokortikoidai gali skverbtis per raginį odos sluoksnį į epidermį ir turėti poveikį gilesniems ląstelių sluoksniams. Paprastai tik maža dozės dalis yra absorbuojama ir nesitikima, kad ji gali paveikti hormonų pusiausvyrą. Gliukokortikoidų sisteminis poveikis gali atsirasti tik esant padidėjusiai absorbcijai (pvz., kai tepama ant didelių uždegimo paveiktų odos plotų ar ant odos, kurios epidermio raginis sluoksnis yra pažeistas). Sandarūs tvarsčiai padidina absorbciją.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

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


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Cetostearilo alkoholis
Skystasis parafinas
Poloksameras 188
Propilenglikolis
Izopropilo miristatas
Natrio laurilsulfatas
Minkštasis baltas parafinas
Citrinų rūgštis monohidratas
Natrio hidroksidas (pH sureguliavimui)
Vandenilio chlorido rūgštis (pH sureguliavimui)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

Po pirmojo atidarymo tinkamumo laikas yra 3 menėsiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

2 g aliuminio tūbelė laminuota DTPE su DTPE dangteliu arba 2 g aliuminio tūbelė su vidiniu epoksifenoliniu laku ir DTPE užsukamuoju dangteliu.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


7.	REGISTRUOTOJAS

Haleon Hungary Kft. 
1124 Budapest, Csörsz utca 43
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4069/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. balandžio 24 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. kovo 1 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. birželio 25 d.

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 (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)


Haleon Germany GmbH
Barthstraße 4
80339 München
Vokietija

arba

Haleon Denmark ApS Delta Park 37
2665, Vallensbæk Strand 
Danija

arba

Haleon Belgium n.v./s.a.
Site Apollo, Avenue Pascal 2-4-6 
1300 Wavre 
Belgija

arba

Haleon - Gebro Consumer Health GmbH
Bahnhofbichi 13
6391 Fieberbrunn
Austrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ZoviDuo 50 mg/10 mg/g kremas
acikloviras ir hidrokortizonas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename grame kremo yra 50 mg acikloviro ir 10 mg hidrokortizono


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Cetostearilo alkoholis, skystasis parafinas, poloksameras 188, propilenglikolis, izopropilo miristatas, natrio laurilsulfatas, minkštasis baltas parafinas, citrinų rūgštis monohidratas, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido rūgštis, išgrynintas vanduo.
Išsami informacija pateikta pakuotės lapelyje.


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)

Po vartojimo nusiplaukite rankas.
Netepkite akių, nosies ir burnos vidaus.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {MMMM/mm}
Tinkamumo laikas po tūbelės pirmojo atidarymo: 3 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Haleon Hungary Kft. 
1124 Budapest, Csörsz utca 43
Vengrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4069/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Pasikartojančios lūpų pūslelinės ankstyvųjų požymių ir simptomų gydymui, siekiant sumažinti pūslelinės progresavimą į opeles.

Vartoti tik išoriškai.

Suaugusiesiems, 12 metų ir vyresniems vaikams
Tepkite kremą penkis kartus per parą 5 dienas (vidutiniškai kas 3-4 valandas, kai nemiegate). 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ZoviDuo



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)

ZoviDuo 50 mg/10 mg/g kremas
acikloviras ir hidrokortizonas

Vartoti ant odos.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2 g


6.	KITA

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.


























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

ZoviDuo 50 mg/10 mg/g kremas
acikloviras ir hidrokortizonas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį 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. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 5 dienas nuo gydymo pabaigos Jūsų ligos simptomai išliko arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra ZoviDuo ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant ZoviDuo 
3.	Kaip vartoti ZoviDuo 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti ZoviDuo 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra ZoviDuo ir kam jis vartojamas

ZoviDuo sudėtyje yra dvi veikliosios medžiagos: acikloviras ir hidrokortizonas. Acikloviras yra antivirusinis vaistas, kuris padeda kovoti su virusu sukeliančiu lūpų pūslelinę. Hidrokortizonas yra silpnas steroidas, kuris sumažina uždegimą, susijusį su lūpų pūsleline.

ZoviDuo yra vartojamas lūpų ir odos aplink lūpas pūslelinės ankstyvųjų požymių ir simptomų (pvz., dilgčiojimo, niežtėjimo ar paraudimo) gydymui, siekiant sumažinti pūslelinės progresavimą į opeles suaugusiesiems ir paaugliams (12 metų ir vyresniems). 

Net jeigu pūslelinė išsivysto į opeles, ZoviDuo sutrumpina gijimo procesą vidutiniškai nuo pusės iki vienos dienos, lyginant su kremu be veikliųjų medžiagų.

Pūslelinė yra sukeliama Herpes simplex viruso. Virusas sukelia pūsles ir opeles pirmiausia ant lūpos, bet kartais ir kitose veido vietose. Pūslelinė išsivysto, kai organizmo imuninė sistema yra susilpnėjusi, pavyzdžiui peršalus ar esant kitai infekcijai. Stresas, daug saulės šviesos, šalta temperatūra ar menstruacijos taip pat gali provokuoti pūslelinę.

Jeigu per 5 dienas nuo gydymo pabaigos Jūsų ligos simptomai išliko arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant ZoviDuo

ZoviDuo vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija aciklovirui, valaciklovirui, hidrokortizonui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· kitoms odos infekcijoms nei pūslelinė.


Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti ZoviDuo.
ZoviDuo vartokite tik ant lūpų ir odos aplink lūpas pūslelių.

Pasitarkite su gydytoju dėl kitų sveikatos problemų įvertinimo, jei Jums kartojasi sunki pūslelinė.

ZoviDuo vartoti negalima: 
· akims, nosies ir burnos ertmei ar lytiniams organams;
· gydyti lytinių organų herpesą;
· jei Jūsų imuninė sistema neveikia tinkamai (pvz., jei Jūs patyrėte kaulų čiulpų transplantaciją arba jei nešiojate ŽIV) arba jei Jums buvo diagnozuotas imuninės sistemos susilpnėjimas;
· su bet kokiais tvarsčiais tokiais kaip pleistras ar pūslelinės pleistras.

Nusiplaukite rankas prieš ir po tepimo, siekiant išvengti pūslelinės paūmėjimo ar infekcijos pernešimo kitiems asmenims.

Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba Jums pasireikštų kiti regėjimo sutrikimai, kreipkitės į savo gydytoją. 
Nevartokite ilgiau nei 5 dienas. 

Vaikams
Neduokite šio vaisto vaikams jaunesniems nei 12 metų, nes nežinoma, kaip jis jiems veikia, ar saugu jį vartoti.

Kiti vaistai ir ZoviDuo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaint įsigytus be recepto arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nežinoma ar ZoviDuo gali veikti ar būti paveiktas kitų vaistų vartojimo.

ZoviDuo vartojimas su maistu ir gėrimais
Nevartokite kremo prieš pat valgymą, nes tada kremas gali būti nulaižytas.

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.
Šis vaistas neturėtų būti vartojamas nėštumo ar žindymo metu, nebent Jūsų gydytojas mano, kad gaunama nauda bus didesnė už galimas nežinomas rizikas. 

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

ZoviDuo sudėtyje yra propilenglikolio, cetostearilo alkoholio
Kiekviename šio vaisto grame yra 200 mg propilenglikolio. 
Cetostearilo alkoholis gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

ZoviDuo sudėtyje yra natrio laurilsulfato
Kiekviename šio vaisto grame yra 8 mg natrio laurilsulfato. 
Natrio laurilsulfatas gali sukelti vietinių odos reakcijų (geliančių ar sukeliančių deginimo pojūtį) arba sustiprinti odos reakcijas, kurias sukėlė ant tos pačios vietos pavartoti kiti preparatai.


3.	Kaip vartoti ZoviDuo

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

Vartoti tik išoriškai.

Neviršyti rekomenduojamos dozės. 

Suaugusiesiems, 12 metų ir vyresniems vaikams

Tepkite kremą penkis kartus per parą 5 dienas (vidutiniškai kas 3-4 valandas, kai nemiegate). Rekomenduojama pradėti gydymą kaip įmanoma greičiau, pageidautina pasireiškus pirmiesiems ženklams ar simptomams (pvz. dilgčiojimui, paraudimui ar niežėjimui).

Nevartokite ilgiau nei 5 dienas. Jeigu per 5 dienas nuo gydymo pabaigos Jūsų simptomai išlieka arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Vartojimo būdas

Nusiplaukite rankas prieš ir po tepimo, siekiant išvengti pūslelinės paūmėjimo ar infekcijos pernešimo kitiems asmenims.

Jei išsivysto opelė, nelieskite opelės dažniau nei reikia siekiant kad infekcija neplistų į kitas Jūsų kūno vietas ar akis.

Ką daryti pavartojus per didelę ZoviDuo dozę?

Jei netyčia pavartojote per daug ar nurijote kremo, jis neturėtų sukelti jokių nepageidaujamų poveikių. Tačiau, jei nurijote didelį kremo kiekį turėtumėte kreiptis į gydytoją.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pamiršus pavartoti ZoviDuo
Jei praleidote dozę užsitepkite tada, kai prisimenate ir tęskite vartojimą kaip prieš tai.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją, jei pajutote bet kokį iš šių alerginių reakcijų simptomų (labai reti pašaliniai poveikiai: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10 000 žmonių):
· veido, liežuvio ar gerklės tinimas, kuris gali sukelti rijimo ir kvėpavimo sunkumų,
· dilgėlinė.

Žemiau išvardinti šalutiniai poveikiai pagal pasireiškimo dažnį:

Dažni: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10 asmenų:
· odos sausėjimas ir pleiskanojimas.

Nedažni: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 100 asmenų:
· laikinas deginimas, dilgčiojimas ar gėlimas gali kartais pasireikšti iškart po pavartojimo,
· niežėjimas.

Reti: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 1000 asmenų:
· odos paraudimas,
· odos spalvos pasikeitimas,
· tam tikros odos vietos bėrimas ar sudirginimas su niežėjimo ir deginimo jausmu po kremo pavartojimo.

Dažnis nežinomas: 
· miglotas matymas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti ZoviDuo

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Ant dėžutės ir tūbelės po „Tinka iki“ arba „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Tūbelę pirmą kartą atidarius vaistas tinkamas vartoti 3 mėnesius.

Pastebėjus matomų kremo išvaizdos ar tekstūros pasikeitimų, šio vaisto vartoti negalima.

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

ZoviDuo sudėtis 
· Veikliosios medžiagos yra acikloviras ir hidrokortizonas. Viename grame kremo yra 50 mg acikloviro ir 10 mg hidrokortizono.
· Pagalbinės medžiagos yra skystasis parafinas, propilenglikolis, izopropilo miristatas, natrio laurilsulfatas, cetostearilo alkoholis, minkštasis baltas parafinas, poloksameras 188, citrinų rūgštis monohidratas, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido rūgštis ir išgrynintas vanduo.

ZoviDuo išvaizda ir kiekis pakuotėje

Kiekvienoje tūbelėje yra 2 g ZoviDuo kremo. ZoviDuo yra baltos su gelsvu atspalviu spalvos kremas.

Tūbelė yra pagaminta iš polietileno plastiko aliuminio laminato arba aliuminio.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Haleon Hungary Kft. 
1124 Budapest, Csörsz utca 43
Vengrija

Gamintojas
[bookmark: _Hlk4403471]
Haleon Germany GmbH
Barthstraße 4
80339 München
Vokietija

arba

Haleon Denmark ApS Delta Park 37
2665, Vallensbæk Strand
Danija

arba

Haleon Belgium n.v./s.a.
Site Apollo, Avenue Pascal 2-4-6 
1300 Wavre 
Belgija

arba

Haleon - Gebro Consumer Health GmbH
Bahnhofbichi 13
6391 Fieberbrunn
Austrija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Belgija, Bulgarija, Kroatija, Čekija, Estija, Vengrija, Airija, Latvia, Vokietija, Liuksemburgas, Nyderlandai, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Jungtinė Karalystė: Zovirax Duo
Kipras, Danija, Islandija, Suomija, Graikija, Malta, Norvegija, Slovėnija, Ispanija, Švedija: Zoviduo
Austrija: Activir Duo

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-08-30.

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