SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Zovir 50 mg/g krem

2. INNIHALDSLYSING
Aciclovir 50 mg/g.

Hjalparefni med pekkta verkun
Propylenglykél 400 mg/g, natriumlarylsulfat 7,5 mg/g og cetosterylalk6hdl 67,5 mg/g.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Krem.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Zovir krem er &tlad til medferdar & Herpes simplex sykingum & vérum og i andliti (endurtekinn
ablastur (herpes labialis)).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og born eldri en 2 ara: Zovir krem & ad nota fimm sinnum & dag med u.p.b. 4 kist. millibili,
en ekki ad néttu til. Medferd & ad halda afram i a.m.k. 4 daga. Ef pad dugir ekki ma halda medferd
afram i allt a0 10 daga. Ef sarin hafa ekki groid eftir 10 daga & ad radleggja sjuklingnum ad hafa
samband vid leekni.

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi
Jafnvel pétt brotthvarf sé adallega um nyru er altekt frasog aciclovirs eftir Gtvortis notkun 6verulegt. bvi
parf ekki ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof

Berist a sykt sveedi eins fljott og hagt er, helst um leid og fyrstu merki eru um ablastur en einnig ma
hefja medferdina pegar blédrur koma fram.

Radlagt er ad pvo hendur fyrir og eftir notkun kremsins og fordast 4 ad nudda sarin eda purrka med
handklaedi, til pess ad koma i veg fyrir ad sykingin agerist og til ad koma i veg fyrir smit.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir acicloviri, valacicloviri, propylenglykoli eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp
i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Zovir krem ma ekki nota & slimhdd (t.d. i munni, augum og leggéngum) par sem pad getur valdid
ertingu. Sérstaklega a ad varast ad lyfio berist i augu. Hja alvarlega 6nemisbaldum sjuklingum (t.d.
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sjuklingar med alnemi eda sjuklingar sem hafa gengist undir mergskipti) & ad vega og meta alteeka
medferd med acicloviri. Radleggja & pessum sjuklingum ad leita til leeknisins um medferd a sykingum.

Hvetja & sjuklinga med sérstaklega alvarlegan endurtekinn abléastur ad leita til leeknis.

Radleggja & sjuklingum med ablastur ad fordast veirusmit, einkum pegar virk sar eru til stadar (pvo
hendur fyrir og eftir notkun kremsins, sja kafla 4.2).

Hjalparefni
Zovir inniheldur 400mg af propylenglykoli i hverju grammi af kremi. Propylenglykol getur valdid
hadertingu.

Zovir inniheldur 7,5 mg af natriumlarylsulfati i hverju grammi af kremi. Natriumlarylsulfat getur
valdid stadbundnum hudvidbrogdum (eins og stingjum eda svida) eda aukid hudvidbrogd af voldum
annarra lyfja sem borin eru a sama svadi.

Zovir inniheldur cetosterylalkohol sem getur valdid stadbundnum hadvidbrégdum (t.d.
snertihiobélgu),

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar kliniskt mikilveegar milliverkanir hafa komid fram eftir Gtvortis notkun aciclovirs.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Zovir krems 5% & frjésemi hja konum. Hja karlkyns
sjuklingum med edlilegan fjolda sddfrumna hefur langvarandi gjof aciclovirs til inntoku ekki synt fram
a marktaek ahrif & fjolda, hreyfanleika og formfraedi sadfrumna.

Medganga
Aciclovir 4 adeins ad nota a medgdngu pegar veentanlegur avinningur af medferdinni fyrir modur

vegur pyngra en hugsanleg hatta fyrir fostur. Altaek Gtsetning fyrir acicloviri er mjog litil vid
stadbundna notkun.

Skraning & ahrifum aciclovirs eftir markadssetningu hefur verid gerd hja barnshafandi konum sem
hafa fengid aciclovir & medgongu. Ekki var synt fram & aukna tioni feedingargalla hja nyburum meaedra
sem fengu aciclovir & medgdngu midad vid pad sem almennt gerist. Peir feedingargallar sem greint var
fra syna hvorki sérstddu né akvedid mynstur sem bendir til tengsla.

I ranns6knum & kaninum, rottum og masum skv. alpjoédlegum stédlum komu hvorki ahrif & fosturvisi
né vanskapandi ahrif fram eftir alteeka gjof aciclovirs. | ést6dludum rannséknum & rottum saust merki

um fosturskemmdir eingdngu vid pad stéra skammta undir hid sem hofdu einnig eiturverkun @ méaour.
Ekki er ljost hvada kliniskt gildi pessar nidurstodur hafa.

Brjostagjof

Aciclovir krem méa nota medan & brjéstagjof stendur.

Takmarkadar upplysingar hja ménnum syna ad aciclovir berst i brjostamjolk eftir alteeka gjof. Hins
vegar er pad magn hverfandi sem berst til barns & brjosti eftir notkun aciclovir krems hja médur.
4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Zovir hefur engin eda Gveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin er veegur hadpurrkur og flognun sem kemur fram hja u.p.b. 5% sjuklinga.
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Aukaverkanirnar hér a eftir eru flokkadar samkvaemt eftirfarandi tioni:
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma ¢rsjaldan fyrir (<1/10.000).

Upplysingar ar kliniskum rannséknum eru notadar til pess ad akvarda tidni aukaverkana sem komu
fram i kliniskum ranns6knum med aciclovir 3 % augnsmyrsli. Vegna tegunda aukaverkana var ekKki
heaegt med Gtviredum heetti ad akvarda hvada aukaverkanir tengjast gjof lyfsins og hverjar tengjast
sjukdémnum. Aukaverkanatilkynningar eru notadar sem grunnur fyrir tioni aukaverkana sem komu
fram eftir markadssetningu.

H04 og undirhio

Algengar Vaegur hadpurrkur og flégnun.

Sjaldgaefar Skammvinn bruna- eda svidatilfinning, kladi

Mjog sjaldgeefar Roadi, snertihidbdlga*

Onamiskerfi

Koma orsjaldan fyrir Brad ofnamisviobrogd p.m.t. ofneemisbjlgur og ofsakladi

*Ofnaemisprof syna ad yfirleitt eru viobrogdin ekki vid acicloviri heldur 68rum innihaldsefnum
kremsins.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun.
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

EKKi er gert rad fyrir ofskdmmtun jafnvel p6tt innihald 10 g kremtlipu med 500 mg af acicloviri sé
tekid inn eda borid a Gtvortis vegna litillar altaekrar Utsetningar. Ef grunur er um ofskémmtun a ad leita
til leeknis.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Veirulyf, ATC-flokkur: D 06 B B 03.

Verkunarhattur

Aciclovir er veirulyf sem hefur 6flug ahrif in vitro & herpes simplex veirur tegund 1 og 2 hja ménnum.
Eiturverkun & spendyrafrumur er litil. begar aciclovir er komid inn i frumur syktar af herpes
fosforylerast pad i virka efnid aciclovir prifosfat. petta ferli er had pvi ad herpessérteka ensimio
tymidinkinasi sé til stadar. Aciclovir prifosfat verkar sem hemill og hvarfefni fyrir herpessérteekan
DNA polymerasa sem kemur i veg fyrir frekari DNA samtengingu i veirunni &n pess ad hafa ahrif &
edlilegar frumur.

Kliniskar rannsoknir




I tveimur fjolsetra, tviblindum slembudum kliniskum rannsoknum med 1.385 sjiklingum sem fengu
medferd i 4 daga vegna endurtekins ablasturs var gerdur samanburdur & aciclovir kremi og
kremgrunni. Byggt & sameinudum nidurstédum ar rannsoknunum tveimur var medalgildi tima fra pvi
medferd hofst og fram ad bata samkveemt klinisku mati (timi sem &bl&stur varir) 4,6 dagar vid notkun
aciclovir krems og 5,0 dagar vid notkun kremgrunns (p < 0,001). Samkvaemt klinisku mati var
medalgildi tima sem ablastur varir 4,0 dagar vid notkun aciclovir krems (25 hundradsmork = 3,0
dagar, 75 hundradsmdork = 6,0 dagar) og 4,3 dagar vid notkun kremgrunns (25 hundradsmoérk = 3,1
dagur, 75 hundradsmork = 6,6 dagar), par sem aheettuhlutfall er 1,22 (p< 0,001).

Medallengd verkja metid af sjuklingi var 2,9 dagar vid notkun aciclovir krems og 3,0 dagar vid notkun
kremgrunns, par sem ahettuhlutfall er 1,21 p < 0,001).

Samkveemt fyrirmealum byrjudu u.p.b. 60 % sjuklinga medferd strax vid fyrstu merki um &blastur
(fyrirbodaeinkenni eda rodi) og 40 % byrjudu seinna (bola eda bladra). Med pvi ad byrja medferdina
sem fyrst styttist timinn sem ablastur varir (4,0 dagar midad vid 4,1 dag, ahattuhlutfall = 1,16, p =
0,034) og einnig styttist timinn sem verkir vara (ahattuhlutfall = 1,20, p = 0,008) vid notkun aciclovir
krems samanborid vid kremgrunn. begar medferdin hofst seint minnkadi & sama hatt medalgildi tima
sem ablastur varir (4,0 dagar midad vid 4,5 daga, ahattuhlutfall = 1,38, p < 0,001) einnig styttist
timinn sem verkir vara (ahettuhlutfall = 1,23, p = 0,016) vid notkun aciclovir krems samanborid vid
kremgrunn.

Hja sjuklingum sem héfu medferdina adur en blédrur myndudust var hlutfall peirra sem ekki myndudu
bl6drur eins i bAdum medferdarhdpunum (30 % af hdpnum sem fékk aciclovir krem midad vid 28 %
af hopnum sem fékk kremgrunn) med likindahlutfall 1,1 (p = 0,372).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Rannséknir & lyfhrif hafa leitt i jos ad altekt frasog aciclovirs er i lagmarki eftir endurtekna notkun
aciclovir krems & hao.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Nidurstédur ur fjélda in vitro og in vivo rannsdkna m.t.t. stokkbreytinga benda til pess ad aciclovir
hafi ekki eiturverkanir & erfdaefni hja monnum.

Aciclovir reyndist ekki krabbameinsvaldandi i langtimaranns6knum & rottum og masum.

I rannséknum & kaninum, rottum og muasum skv. alpjédlegum stodlum komu hvorki &hrif & fosturvisi
né vanskapandi ahrif fram eftir altaeka gjof aciclovirs. I 6stédludum rannséknum & rottum saust merki
um fdsturskemmdir eingdngu vid pad stéra skammta undir hid sem hofou einnig eiturverkun a modur.
EKKi er ljost hvada Kliniskt gildi pessar nidurstddur hafa.

pau ahrif & myndun sadfrumna sem hafa verid skrad i tengslum vid almennar eiturverkanir hja rottum
og hundum ganga yfirleitt til baka. pessi ahrif saust adeins vid aciclovir skammta sem eru mikid steerri
en radlagoir skammtar. Rannsoknir 4 acicloviri til inntéku sem gerdar voru & tveimur kynsl6dum musa
syndu ekki fram & ahrif & frjosemi.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Propylenglykadl

Hvitt, mjakt paraffin

Cetosterylalkéhol
Fljotandi paraffin



Dimeticon

Poloxamer
Glycerolmonostearat
Macrogolstearat
Natriumlarilsalfat
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki
A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Tupa: 3 &r
Skammtadela: 2 ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Tlpa:
Ma ekki geyma i kaeli.

Skammtadeela:
Ma ekki geyma i keeli. Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

2 g tapa
2 g skammtadala

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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Haleon Denmark ApS
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2665 Vallensbak Strand

Danmork
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870009

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. jantar 1988.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 30. jantar 2012.
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