Pakkausseloste: Tietoa Kkiyttijille
Zovirax 5 % emulsiovoide
asikloviiri

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lifikkeen kiyttimisen, silla se sisiltad

sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tita ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ldakéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmi koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 10 pdivén jalkeen tai se huononee.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zovirax on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Zoviraxia
Miten Zoviraxia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zoviraxin sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A

1. Miti Zovirax on ja mihin sitd kiytetiin

Zoviraxin vaikuttava aine, asikloviiri, estdd herpesviruksen lisdédntymisen ja nopeuttaa yskianrokon
paranemista. Ajoissa aloitettu hoito jopa ehkéisee huuliherpeksen etenemisen rakkulavaiheeseen.

Voidemaista Zoviraxia kiytetédén ehdottomasti ainoastaan ihon herpes simplex -infektioiden, esim. toistuvan
yskénrokon eli huuliherpeksen hoitoon, ellei ladkari toisin maaraa.

Valmisteen joutumista silmiin on ehdottomasti véltettiva.

Asikloviiria, jota Zovirax sisiltdd, voidaan joskus kadyttdd myos muiden kuin tissid pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Zoviraxia

Ali kiiytd Zoviraxia
- jos olet allerginen asikloviirille, valasikloviirille, propyleeniglykolille tai timén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

- Jos yskénrokkosi on vakava, tai muuttuu siksi, ota yhteys ladkéariin.

- Vilté voiteen joutumista silmiisi. Jos voidetta kuitenkin menee silmiin, huuhtele silmét runsaalla
vedelld. Ota tarvittaessa yhteys ladkariin.

- Al4 kiiytd voidetta suun sisdpuolelle (esim. suun haavaumille) tai nenéin. Jos siti kuitenkin
vahingossa menee suuhun, Zovirax-voiteen tahaton nieleminen ei ole vaarallista. Vaikka suussa voi
tuntua drsytysté, timai ei vaadi toimenpiteita.

- Kéyté voidetta vain huuliherpeksen hoitoon, ellei ld4kari toisin mééraa.

- Zovirax-emulsiovoide on kehitetty erityisesti huuliherpeksen hoitoon, eiké se tehoa muihin kasvojen
ihottumiin. Vain ulkoiseen kayttoon.



- Yskéanrokko tarttuu. Vihentddksesi tartuttamisen vaaraa dld anna muiden koskea
yskénrokkoihottumaasi tai kayttdd pyyhettdsi tms. Samaten kun olet levittinyt voidetta, 4l4 koske
sormillasi muita kehon osia ennen kuin olet pessyt kétesi. Varo erityisesti koskemasta silmiisi.

Muut ladikevalmisteet ja Zovirax

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita 14dkkeitéd. Joskus lddkkeen vaikutus saattaa muuttua, jos samanaikaisesti kdytetddn muita
ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Zovirax ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttdd koneita.

Zovirax sisiltii propyleeniglykolia, setostearyylialkoholia ja natriumlauryylisulfaattia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 400 mg propyleeniglykolia per yksi gramma valmistetta.
Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa ihodrsytystid. Ali kiyti titd liskevalmistetta alle 4 viikon ikdisille
vauvoille, joilla on avoimia haavoja tai laajoja rikkoutuneita tai vahingoittuneita ihoalueita (kuten
palovammat) keskustelematta ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 67,5 mg setostearyylialkoholia per yksi gramma valmistetta.
Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Tama ladkevalmiste sisdltdd 7,5 mg natriumlauryylisulfaattia per yksi gramma valmistetta.
Natriumlauryylisulfaatti saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (kuten pistelyé tai polttelua) tai lisata
muiden valmisteiden aiheuttamia ihoreaktioita samalle alueelle kdytettyna.

3. Miten Zoviraxia kiiytetain

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa on kuvattu. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi on tirkeéa aloittaa hoito heti ensimmaisten oireiden (esim. pistelya,
kutinaa tai kirvelyd) ilmaantuessa. On hyvé pitdd Zovirax-tuubi tai -pumppupullo mukana niin, ettd
seuraavan yskinrokon hoidon voi aloittaa niin pian kuin mahdollista. Hoito Zoviraxilla voidaan aloittaa
my06s myohemmaéssé vaiheessa (kohoama tai rakkula).

Pese kddet ennen kuin levitdt voidetta rakkula-alueelle ja levittdmisen jdlkeen, jotta et pahenna tulehdusta tai
siirrd sitd kdsien mukana muualle.

Levitd Zovirax-emulsiovoidetta yskidnrokkoalueelle 5 kertaa péivissa noin 4 tunnin vélein. Jos unohdat
hoitokerran, levitd voidetta heti kun muistat ja jatka sitten tavalliseen tapaan.

Hoidon tulee jatkua 4 paivdd. Jos rakkulat eivét ole parantuneet tdhdn mennessi, hoitoa voidaan jatkaa. Jos
paraneminen ei ole tdydellistd vield 10 péivén jilkeen, ota yhteys l4d4kariin. V&ltd rakkula-alueen turhaa

hankaamista tai koskettelemista.

Pumppupullon kivttdohje

Yhdelld pumpun painalluksella saat sopivan méaérén voidetta yhté kertaa varten.

Ota tukeva ote pumppupullosta ja pumppaa kevyesti. Jos voidetta ei tule pumppupullosta tai voidetta ei ole
kéaytetty muutamaan viikkoon, voi olla tarpeen painaa pumppua muutamia kertoja ennen kuin voide tulee
ulos pullosta. Joskus pakkauksen sisilld oleva ilmakupla saattaa estdi tai vaikeuttaa voiteen
uloskulkeutumista. Talloin pumppupullon ravistelu tai kopautus poytda vasten saattaa auttaa.
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Jos kiytat enemmiin Zoviraxia kuin sinun pitiisi
Zovirax-emulsiovoiteen liian runsaasta kdytosté ei ole raportteja.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat Zoviraxin kiyton
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tamaén lddkkeen kdyton yhteydessd voi ilmetd seuraavia haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta) haittavaikutukset: ohimeneva kirvely tai pistely emulsiovoiteen
levittdmisen jilkeen, lievd ihon kuivuminen ja hilseily, kutina.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta) haittavaikutukset: ihon punoitus, kosketusihottuma voiteen
levittamisen jélkeen.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestdituhannesta) haittavaikutukset: valiton yliherkkyysreaktio;
kohtauksittainen #killinen rajoittunut turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissi (angioedeema);
nokkosihottuma. Jos turvotus on vaikeaa tai hengityksesi vaikeutuu, mene heti ladkariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Zoviraxin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Siilytd huoneenlimmdssi (15-25 °C). Al siilyti kylmissi.

Avattunakin voide sdilyy kayttokelpoisena pakkauksessa olevaan viimeiseen kayttopaivimaaridan asti.

Al kiyti tatd laskettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin jilkeen.
Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyta titi l4dkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lisikevalmisteen ulkoniossa.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd hévittaa talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Zovirax sisaltia
- Vaikuttava aine on asikloviiri, jota on 50 mg yhdessid grammassa emulsiovoidetta.
- Muut aineet ovat propyleeniglykoli, setostearyylialkoholi, nesteméinen parafiini,
glyserolimonostearaatti, makrogolistearaatti, poloksameeri 407, natriumlauryylisulfaatti, dimetikoni,
valkovaseliini ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Zovirax-emulsiovoide on tasainen, valkoinen voide.

Zoviraxia on saatavana itsehoitovalmisteena kahden gramman tuubissa tai pumppupullossa.

Myyntiluvan haltija
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand
Tanska

Valmistaja

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Puh: 0800 77 40 80
S-posti: mystory.nd@haleon.com

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.02.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Zovirax 5 % krim
aciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lédsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte méar battre eller om du mar sdmre efter 10 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zovirax dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Zovirax
Hur du anvénder Zovirax

Eventuella biverkningar

Hur Zovirax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Zovirax ar och vad det anvinds for

Zovirax kraimens aktiva substans, aciklovir, himmar herpesvirusets formaga att foroka sig och férsnabbar
utlikning. Tidigt pdborjad behandling kan t.o.m. forhindra utvecklingen till blésor.

Zovirax krdm anvinds absolut endast for lokal behandling av herpes simplex infektioner pa huden, t ex
aterkommande herpes pé ldppar om inte ldkaren ordnar annat.

Var mycket forsiktig att du inte far preparatet i 6gonen.

Aciklovir som finns i Zovirax kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga lidkare, apotekspersonal eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Zovirax

Anvind inte Zovirax
- om du &r allergisk mot aciklovir, valaciklovir, propylenglykol eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

- Om din herpes ir allvarlig eller blir det, ska du kontakta lékare.

- Undvik att f4 krdm i 6gonen. Om du trots det far krim i 6gonen, ska du skolja 6gonen med rikligt med
vatten. Kontakta ldkare vid behov.

- Anvind inte krimen p4 munnens insida (t ex pa sir i munnen) eller i ndsan. Men om du rékar fa den i
munnen &r det inte farligt att oavsiktligt svélja Zovirax krim. Trots att munnen kan kinnas irriterad,
behovs inga atgérder.

- Anvind krdmen bara for behandlingen av herpes pé lappar om inte ldkaren ordinerar annat.

- Zovirax kram har utvecklats speciellt for behandling av herpes pé lappar och den inverkar inte pa
andra utslag i ansiktet. Endast for utvirtes bruk.



- Herpes simplex -infektioner, sésom munsar, smittar. For att minska smittorisken lat inte andra réra ditt
herpes utslag eller anvidnda din handduk osv. Likasa ska du efter applicering av krdmen undvika att
rora andra kroppsdelar med dina fingrar innan du tvéttat hinderna. Var speciellt noggrant med att
undvika dgonen.

Andra likemedel och Zovirax
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda andra
lakemedel. Lakemedlets effekt kan fordndras vid samtidig anvandning av andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Zovirax paverkar varken forméagan att kora bil eller att anvdinda maskiner.

Zovirax innehaller propylenglykol, cetostearylalkohol och natriumlaurilsulfat

Detta liakemedel innehéller 400 mg propylenglykol per gram av produkt.

Propylenglykol kan ge hudirritation. Anvénd inte likemedlet till nyfodda (yngre én 4 veckor) med 6ppna sar
eller stora ytor med skadad hud (s& som brannskador), utan att radfraga ldkare eller apotekspersonal.

Detta likemedel innehéller cetostearylalkohol 67,5 mg per gram av produkt.
Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Detta lakemedel innehéller 7,5 mg natrumlaurilsulfat per gram av produkt.
Natriumlaurilsulfat kan ge lokala hudreaktioner (stickande eller brannande) eller 6ka hudreaktioner orsakade
av andra produkter som anvinds pa samma hudyta.

3. Hur du anvinder Zovirax

Anvind alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel. Radfréga lékare eller
apotekspersonal om du ér oséker.

For att biasta mojliga behandlingsresultat ska uppnas, dr det viktigt att borja behandlingen genast nir de forsta
symptomen uppstar (t ex en stickande, kliande eller svidande kénsla). Det ar bra att ha Zovirax tuben eller
pumpflaskan med sig, sé att behandlingen kan borjas sa snart som mdjligt nér herpes foljande gang bryter ut.
Behandlingen med Zovirax kan ocksa borjas senare (upphdjning eller blasor).

Tvétta hinderna innan du applicerar krim pa omradet med blasor och efter appliceringen, sé att du inte
forvarrar inflammationen eller for den vidare till andra omraden med dina hénder.

Applicera Zovirax kraim pa omradet med herpes 5 géanger per dag med cirka 4 timmars intervall. Om du
glommer en behandlingsgang, ska du applicera krimen genast nir du kommer ihag och sedan fortsétta pa
normalt sétt.

Behandlingen ska pagé i 4 dagar. Om blasorna inte har lékt inom denna tid, kan behandlingen fortsitta. Om
lakningen inte &r fullstindig ens efter 10 dagar, ska du kontakta l4kare.

Undvik att onddigt gnida eller réra vid omradet med blasor.

Bruksanvisning for pumpflaskan

Genom att trycka en gang far du lagom méngd kram for en applicering.

Grip ordentligt tag om pumpflaskan och pumpa litt. Om krdmen inte kommer ut ur pumpflaskan eller om
pumpen inte anvénts pa nigra veckor, kan det behdvas flera pumpningar innan krimen kommer ut ur
flaskan. Ibland kan en luftbubbla inne i forpackningen forhindra eller forsvara krdmens dosering. Da ska man
skaka pumpflaskan eller knacka den mot bordet.



Om du har anviint for stor mingd av Zovirax
Det finns inga rapporter pd dverdosering av Zovirax krdm.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 ) fo6r beddmning av risken samt

radgivning.

Om du har glomt att anvinda Zovirax
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar kan férekomma vid anvéndning av detta lakemedel:

Mindre vanliga (hos fdrre dn en patient av hundra) biverkningar: 6vergiende svidande eller stickande efter
applicering av krdmen, lindrig hudtorrhet och fjéllning, kliande.

Sdllsynta (hos firre dn en patient av tusen) biverkningar: hudrodnad, kontakteksem efter applicering av
kramen.

Mycket séllsynta (hos firre dn en patient av tiotusen) biverkningar: omedelbar 6verkanslighetsreaktion;
anfallsvis plotslig begrdansad svullnad i huden, slemhinnor eller inre organ (angioddem); nasselutslag. Om
svullnaden &r svér eller det blir svért att andas, kontakta omedelbart en ldkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Zovirax ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C). Forvaras i skydd mot kyla.

Kramen haller ocksa som 6ppnad till det sista utgangsdatumet, som angivits pa forpackningen.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga forsdmringar i utseende av lakemedel.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar aciklovir, vilket det finns 50 mg av i ett gram kram.

- Ovriga innehallsémnen dr propylenglykol, cetostearylalkohol, flytande paraffin, glycerolmonostearat,
makrogolstearat, poloxamer 407, natriumlaurilsulfat, dimetikon, vitt vaselin, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zovirax krdm dr en jamn vit krdm.

Zovirax finns att tillga utan recept i en tub eller pumpflaska pa tva gram.

Innehavare av godkiinnande for forséljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmark

Tillverkare

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmark

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet fér innehavaren av godkidnnandet for
forséljning:

Tel: 0800 77 40 80

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Denna bipacksedel lindrades senast 15.02.2024
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