PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Zovirax 5% kram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram kram innehaller: aciklovir 50 mg

Hjalpamnen: Propylenglykol 400 mg/g, natriumlaurilsulfat 7,5 mg/g och cetostearylalkohol
67,5 mg/g

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Kram

Vit kram

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1  Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av recidiverande munsar orsakade av Herpes simplex virus hos
immunkompetenta patienter.

Zovirax ar avsett for vuxna och barn 6ver 12 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn 6ver 12 ar:

Endast for topikal applicering. Kramen appliceras 5 ganger dagligen ca var fjarde timme
under den vakna delen av dygnet.

Behandlingen skall paborjas sa snart som majligt efter symtomdebut, men den kan ocksa
paborjas under de senare stadierna (papula eller blasa). Hela det paverkade omradet inklusive
kanterna pa munsaret ska tackas med kram.Vanlig behandlingstid &r 4 dagar. Om symtomen
forsamras eller inte forbéattrats 5 dagar efter avslutad behandling bér anvandaren kontakta
lakare for radgivning.

Anvandaren bor tvatta handerna fore och efter appliceringen av krdmen, och undvika onddig
gnidning av lesionerna eller berdring av dessa med en torkduk, for att undvika att forvarra
eller sprida infektionen.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Zovirax for barn yngre an 12 ar har annu inte faststllts.



4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Kramen skall endast anvandas vid sar pa lappar eller i ansiktet. Skall inte appliceras pa
slemhinnor (t.ex. i munnen, 6gonen, vagina) och far inte anvandas mot genital herpes. Var
sarskilt forsiktig for att undvika kontakt med 6gonen. Patienter med allvarlig aterkommande
herpes labialis bor radgora med lakare.

Kramen bor ej ges till starkt immunsupprimerade individer sasom AIDS-patienter och
transplanterade patienter eftersom en 6kad risk for resistensutveckling inte kan uteslutas hos
dessa patienter. Dessa patienter bor radgora med ldkare om behandling av
infektioner.Behandling av HSV-infektion hos patienter med samtidig pagaende dermatit av
annan genes perioralt har ej studerats.

Zovirax kram innehaller propylenglykol
Detta lakemedel innehaller 400 mg/g propylenglykol.

Zovirax kram innehaller cetylalkohol
Cetylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Zovirax kram innehaller natriumlaurilsulfat

Detta lakemedel innehaller 7.5 mg/g natriumlaurilsulfat.

Natriumlaurilsulfat kan ge lokala hudreaktioner (stickande eller brannande) eller 6ka hudreaktioner
orsakade av andra produkter som anvands pa samma hudyta.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts pa patienter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet:

Information saknas om hur Zovirax 5% kram paverkar kvinnlig fertilitet. Hos manliga
anvandare med normalt spermieantal har oral administration av aciklovir inte visat nadgon
signifikant effekt pa spermieantal, rorlighet eller morfologi.

Graviditet:

Behandling med aciklovir ska dvervagas endast nar den potentiella nyttan 6vervéger okanda
risker. Den systemiska exponeringen av aciklovir ar dock mycket lag vid lokal applicering av
kram.

Efter marknadsforingen av aciclovir har graviditetsutfall hos kvinnor som blivit exponerade
for nagon formulering av aciklovir registrerats. De registrerade fynden har inte visat nagon
Okning av antalet missbildningar for kvinnor som exponerats for aciklovir jamfort med
befolkningen i 6vrigt. Det foreldg inte heller nagot unikt eller konsekvent monster for
fosterskador som kunde tyda pa en gemensam orsak.

Amning:



Aciklovir passerar 6ver i modersmijolk efter systemisk tillforsel men risk for paverkan pa
barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga kanda.

4.8  Biverkningar
Mindre vanliga  Hud: Overgéende brannande, stickande kénsla pa applikationsstallet. Mild

(=1/1 000, uttorkning eller flagning av huden. Klada.

<1/100)

Séllsynta Hud: Erytem. Kontaktdermatit pa applikationsstallet. Nar

(=1/10 000 och  kanslighetstester har gjorts, har de reaktiva amnena oftast visats vara
<1/1000) komponenter i kramen snarare &n aciclovir.

Mycket Immunsystemet: Omedelbar hypersensitiv reaktion inkl. angioddem och
séllsynta urtikaria.

(<1/10 000)

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

49  Overdosering

Inga ogynnsamma effeker forvéntas om hela tuben med aciklovirkrdmen skulle intas oralt
eller appliceras topikalt, pa grund av minimal systemisk exponering.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1  Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antivirala medel
ATC-kod: D06BB03

Efter att har trdngt in i en cell som ar infekterad med herpes simplex virus omvandlas
aciklovir till den aktiva substansen aciklovirtrifosfat. Denna hammar replikationen av virus-
DNA utan att paverka normala processer i cellen. Aciklovir eradikerar inte latenta virusarter.
| tva stora dubbelblinda randomiserade kliniska studier med 6ver 1385 deltagare med
aterkommande herpes labialis, reducerade Zovirax 5% kram lakningstiden med omkring en
halv dag, jamfort med motsvarande krdm utan den aktiva komponenten.



5.2  Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Farmakokinetiska studier har visat att endast en liten méngd aciklovir absorberas systemiskt
efter upprepad topikal applicering av aciklovir kram.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter
Resultat fran en lang rad studier av mutagenicitet in vitro och in vivo visar att aciklovir inte
medfor nagon genetisk risk for manniska.

| langtidsstudier i ratta och mus har aciklovir inte visat sig vara karcinogent.

Sedvanliga djurforsok har inte pavisat nagra embryotoxiska eller teratogena effekter efter
systemisk tillforsel av aciklovir. I ett icke-standardiserat test av subkutana doser i ratta
observerades missbildning av foster, men endast vid sd hoga doser att de var toxiska for
modern. Den kliniska relevansen av dessa resultat &r oséker.

Vid doser som kraftigt 6verskrider terapeutiska doser har man pavisat allmantoxicitet med
negativa och huvudsakligen reversibla effekter pa spermatogenes. Studier pd mass i andra
generationen har inte pavisat nagon effekt pa fertilitet efter oral tillférsel av aciklovir.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1  Forteckning 6ver hjalpamnen

Poloxamer, vitt vaselin, cetostearylalkohol, flytande paraffin, glycerolmonostearat,
makrogolstearat, dimetikon, natriumlaurilsulfat, propylenglykol, renat vatten.

6.2  Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3  Hallbarhet

Aluminiumtub: 3 ar

Pumpforpackning: 2 ar

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla.

6.5  Forpackningstyp och innehall
Zovirax 5% kram tillhandahalls i 2 forpackningstyper:

Tub:

Aluminumtub med skruvlock av plast. Munstycksénden &r forsluten med ett
aluminiummembran. | skruvhatten sitter en spets.

Innehdll: 2 g

Pumpforpackning:
Behallare av polypropen med pumpanordning och hatt av polypropen.



Innehdll: 2 g

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
19407

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2005-04-22/2010-04-22
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