
Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη 

Zoviduo 50 mg/g και 10 mg/g κρέμα
Ακυκλοβίρη και Υδροκορτιζόνη
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.

Πρέπει πάντοτε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο ακριβώς όπως περιγράφεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ή σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας.

-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

-
Απευθυνθείτε στο φαρμακοποιό σας, εάν χρειαστείτε περισσότερες πληροφορίες ή συμβουλές.

-
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
- 
Πρέπει να απευθυνθείτε σε γιατρό εάν τα συμπτώματά σας επιμένουν 5 ημέρες αφότου έχετε ολοκληρώσει τη θεραπεία.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1
Τι είναι το Zoviduo και ποια είναι η χρήση του

2
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το Zoviduo
3
Πώς να χρησιμοποιήσετε το Zoviduo
4
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5
Πώς να φυλάσσετε το Zoviduo
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
1.
Τι είναι το Zoviduo και ποια είναι η χρήση του
Το Zoviduo περιέχει δύο δραστικές ουσίες: την ακυκλοβίρη και την υδροκορτιζόνη. Η ακυκλοβίρη είναι αντιιικός παράγοντας που βοηθά στην αντιμετώπιση του ιού που προκαλεί τον επιχείλιο έρπητα. Η υδροκορτιζόνη είναι ένα ήπιο στεροειδές που μειώνει τη φλεγμονή που συνδέεται με τον επιχείλιο έρπητα.
Η κρέμα Zoviduo χρησιμοποιείται για τη θεραπεία των πρώιμων συμπτωμάτων (π.χ. μυρμηκίαση, κνησμός ή ερυθρότητα) του έρπητα στα χείλη και το δέρμα κοντά στα χείλη και μειώνει την πιθανότητα εξέλιξης του επιχείλιου έρπητα σε φλύκταινα, σε ενήλικες και εφήβους (12 ετών και άνω). 
Ακόμη και αν ο επιχείλιος έρπητας εξελιχθεί σε φλύκταινα, το Zoviduo θα μειώσει τη διάρκεια της επούλωσης κατά περίπου μισή έως μία ημέρα σε σχέση με μία κρέμα που δεν περιέχει τις δραστικές ουσίες.

Ο επιχείλιος έρπης προκαλείται από έναν ιό που ονομάζεται ιός του απλού έρπητα. Ο ιός προκαλεί φλύκταινες και έλκη κυρίως στα χείλη αλλά μερικές φορές και σε άλλα σημεία του προσώπου. Ο επιχείλιος έρπης μπορεί να εμφανιστεί όταν το ανοσοποιητικό σύστημα έχει εξασθενίσει, για παράδειγμα όταν έχετε κρυολόγημα ή άλλη λοίμωξη. Το στρες, το έντονο ηλιακό φως, η χαμηλή θερμοκρασία ή η έμμηνος ρύση μπορούν επίσης να ενεργοποιήσουν τον επιχείλιο έρπητα.
Πρέπει να απευθυνθείτε σε γιατρό εάν τα συμπτώματά σας επιμένουν 5 ημέρες αφότου έχετε ολοκληρώσει τη θεραπεία.

2.Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το Zoviduo 
Μη χρησιμοποιήσετε το Zoviduo
-
σε περίπτωση αλλεργίας στην ακυκλοβίρη, τη βαλακυκλοβίρη, την υδροκορτιζόνη ή οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).
- 
σε άλλες λοιμώξεις του δέρματος εκτός του επιχείλιου έρπητα.
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Χρησιμοποιήστε το Zoviduo μόνο για τον έρπητα στα χείλη σας και το δέρμα κοντά στα χείλη σας.

Απευθυνθείτε στο γιατρό σας εάν υποφέρετε από σοβαρό υποτροπιάζοντα επιχείλιο έρπητα για να ελέγξετε ότι δεν έχετε κάποιο υποκείμενο πρόβλημα υγείας.
Μη χρησιμοποιήσετε το Zoviduo:

· μέσα στα μάτια, το στόμα ή τη μύτη ή πάνω στα γεννητικά όργανα.
· για τη θεραπεία του έρπητα των γεννητικών οργάνων.
· εάν το ανοσοποιητικό σας σύστημα δεν λειτουργεί σωστά (π.χ. εάν έχετε κάνει μεταμόσχευση μυελού των οστών ή εάν έχετε HIV) ή εάν έχετε διαγνωστεί με εξασθενημένο ανοσοποιητικό σύστημα.
· με επιδέσεις όπως έμπλαστρο ή επίθεμα για τον επιχείλιο έρπητα.
Πλύνετε τα χέρια σας πριν και μετά την εφαρμογή για να αποφύγετε την επιδείνωση του επιχείλιου έρπητα ή τη μετάδοση της λοίμωξης.

Επικοινωνήστε με το γιατρό σας, εάν έχετε θολή όραση ή άλλες οπτικές διαταραχές.

Μην το χρησιμοποιήσετε για περισσότερες από 5 ημέρες.

Παιδιά 

Μην χορηγείτε αυτό το φάρμακο σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών, γιατί δεν είναι γνωστό εάν είναι αποτελεσματικό ή ασφαλές γι’ αυτά.

Άλλα φάρμακα και Zoviduo
Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα, συμπεριλαμβανομένων και των φαρμάκων που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή.
Δεν είναι γνωστό εάν η αποτελεσματικότητα του Zoviduo μπορεί να επηρεάζεται από την χρήση άλλων φαρμάκων ταυτόχρονα με το Zoviduo.

Το Zoviduo με τροφή και ποτό 
Μην εφαρμόζετε την κρέμα αμέσως πριν το φαγητό επειδή μπορεί να απομακρυνθεί από το σημείο εφαρμογής.
Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα

Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας πριν χρησιμοποιήσετε αυτό το φάρμακο.
Αυτό το φάρμακο δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά την εγκυμοσύνη ή το θηλασμό εκτός εάν ο γιατρός σας εκτιμά ότι τα πιθανά οφέλη υπεραντισταθμίζουν την πιθανότητα μη γνωστών κινδύνων.

Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων
Η χρήση του Zoviduo δεν επηρεάζει την ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων.

Το Zoviduo περιέχει προπυλενογλυκόλη και κητοστεατυλική αλκοόλη
Η προπυλενογλυκόλη μπορεί να προκαλέσει δερματικό ερεθισμό. Η κητοστεατυλική αλκοόλη μπορεί να προκαλέσει τοπικές δερματικές αντιδράσεις (π.χ. δερματίτιδα επαφής).
Το Zoviduo περιέχει λαουρυλοθειικό νάτριο

Το φάρμακο αυτό περιέχει 8 mg λαουρυλοθειικού νατρίου σε κάθε 1 g κρέμας που ισοδυναμεί με 0,8% w/w (κατά βάρος).

Το λαουρυλοθειικό νάτριο μπορεί να προκαλέσει τοπικές δερματικές αντιδράσεις (όπως αίσθημα τσιμπήματος ή καψίματος) ή να αυξήσει τις δερματικές αντιδράσεις που προκαλούνται από άλλα προϊόντα όταν εφαρμόζονται στην ίδια περιοχή.

3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το Zoviduo
Πρέπει πάντοτε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο ακριβώς όπως περιγράφεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ή σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.
Για εξωτερική χρήση μόνο.
Μην χρησιμοποιείτε περισσότερη από τη συνιστώμενη δόση.

Ενήλικες και παιδιά 12 ετών και άνω

Εφαρμόστε την κρέμα πέντε φορές την ημέρα για 5 ημέρες (δηλ. περίπου κάθε 3-4 ώρες ενώ είστε ξύπνιοι). Συνιστάται να ξεκινήσετε τη θεραπεία όσο το δυνατόν πιο σύντομα κατά προτίμηση κατά την αρχική εκδήλωση των συμπτωμάτων (π.χ. μυρμηκίαση, κνησμός ή ερυθρότητα).

Να μην το χρησιμοποιείτε για περισσότερες από 5 ημέρες. Πρέπει να απευθυνθείτε σε γιατρό εάν τα συμπτώματά σας επιμένουν 5 ημέρες αφότου έχετε ολοκληρώσει τη θεραπεία.

Τρόπος χορήγησης

Πλύνετε τα χέρια σας πριν και μετά την εφαρμογή για να αποφύγετε την επιδείνωση του επιχείλιου έρπητα ή τη μετάδοση της λοίμωξης σε κάποιον άλλο.

Εάν εμφανίσετε έλκη μην τα αγγίζετε περισσότερο από όσο χρειάζεται για να μην εξαπλωθεί η λοίμωξη σε άλλα σημεία του σώματός σας ή τα μάτια σας.

Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση Zoviduo  από την κανονική
Εάν χρησιμοποιήσετε κατά λάθος μεγάλη ποσότητα κρέμας ή καταπιείτε την κρέμα, δεν αναμένεται να εκδηλωθούν ανεπιθύμητες ενέργειες. 

Ωστόσο εάν καταπιείτε μεγάλη ποσότητα κρέμας θα πρέπει να επικοινωνήσετε με το γιατρό σας. 

Εάν έχτε περισσότερες απορίες σχετικά με την χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

Εάν ξεχάσετε να χρησιμοποιήσετε το Zoviduo
Εάν παραλείψετε μία δόση, εφαρμόστε όταν το θυμηθείτε και συνεχίστε όπως συνήθως.
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Σταματήστε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο και επικοινωνήστε αμέσως με το γιατρό σας εάν παρατηρήσετε κάποιο από τα ακόλουθα συμπτώματα αλλεργικής αντίδρασης (πολύ σπάνιες ανεπιθύμητες αντιδράσεις: μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 10.000 άτομα):

-οίδημα στο πρόσωπο, τη γλώσσα ή το λαιμό, που μπορεί να προκαλεί δυσκολία στην κατάποση ή την αναπνοή.
-εξανθήματα.
Οι παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρονται με βάση την συχνότητα εμφάνισής τους: 
Συχνές: μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 10 άτομα:

· Ξηρότητα ή ξεφλούδισμα του δέρματος.

Όχι συχνές: μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 100 άτομα:

· Παροδικό αίσθημα καύσου, μυρμηκίαση ή αίσθημα τσιμπήματος μπορεί μερικές φορές να εμφανιστούν αμέσως μετά την εφαρμογή.

· Κνησμός.
Σπάνιες: μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 1.000 άτομα:

· Ερυθρότητα του δέρματος.

· Μεταβολή στο χρώμα του δέρματος.

· Εντοπισμένο εξάνθημα ή ερεθισμός του δέρματος με κνησμό και αίσθημα καύσου στο σημείο εφαρμογής της κρέμας.

Μη γνωστή

· Θολή όραση

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον
· Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων (Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: +30 213 2040380/337, Φαξ: +30 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr).
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.
5.
Πώς να φυλάσσετε το Zoviduo
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μικρότερη των 25(C. Μην ψύχετε ή καταψύχετε.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και στο σωληνάριο μετά τη ΛΗΞΗ (ΕΧP). Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα του σωληναρίου: 3 μήνες.

Να μη χρησιμοποιείτε  αυτό το φάρμακο εάν παρατηρήσετε ότι έχει αλλάξει η εμφάνιση και/ή η υφή της κρέμας.
Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή τα οικιακά απορρίμματα. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.
6.
Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το Zoviduo
· Οι δραστικές  ουσίες είναι ακυκλοβίρη και υδροκορτιζόνη. Κάθε γραμμάριο κρέμας περιέχει 50 mg ακυκλοβίρης και 10 mg υδροκορτιζόνης.
· Τα άλλα συστατικά είναι υγρή παραφίνη, προπυλενογλυκόλη, μυριστικός ισοπροπυλεστέρας, νάτριο λαουρυλοθειικό, κητοστεατυλική αλκοόλη, λευκή μαλακή παραφίνη, πολοξαμερές 188, κιτρικό οξύ μονοϋδρικό, υδροξείδιο νατρίου, υδροχλωρικό οξύ και ύδωρ κεκαθαρμένο.
Εμφάνιση του Zoviduo και περιεχόμενα της συσκευασίας

Κάθε σωληνάριο περιέχει 2 g κρέμας Zoviduo. To Zoviduo είναι λευκή έως υποκίτρινη κρέμα.
Το σωληνάριο είναι κατασκευασμένο από πολυαιθυλένιο με φύλλα αλουμινίου ή από αλουμίνιο.
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παρασκευαστής
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας: 

GLAXOSMITHKLINE ΚΑΤΑΝΑΛΩΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΥΓΕΙΑΣ ΕΛΛΑΣ ΑΝΩΝΥΜΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ 
Λεωφ. Κηφισίας 274,

Χαλάνδρι 152 32,

Τηλ.: 210 6882100

Παρασκευαστής:

Glaxo Wellcome Operations 
Harmire Road

Barnard Castle,
County Durham 

DL12 8DT 

Ηνωμένο Βασίλειο
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου (ΕΟΧ) με τις ακόλουθες ονομασίες:
Βέλγιο, Βουλγαρία,  Κροατία, Τσεχία, Εστονία, Ουγγαρία, Ιρλανδία, Λετονία, Γερμανία, Λουξεμβούργο, Ολλανδία, Πολωνία, Πορτογαλία, Ρουμανία, Σλοβακία, Ηνωμένο Βασίλειο: Zovirax Duo
Κύπρος, Δανία, Ισλανδία, Φινλανδία, Ελλάδα, Ιταλία, Λιθουανία, Μαλτα, Νορβηγία, Σλοβενία, Ισπανία, Σουηδία: Zoviduo
Αυστρία: Activir Duo
Γαλλία: Xerclear
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ανανεωρήθηκε για τελευταία φορά στις 
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