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Produktresumé (SPC): Denna text dr avsedd fér vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN
Zoviduo 50 mg/g + 10 mg/g kram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 gram kréam innehaller 50 mg aciklovir och 10 mg hydrokortison.

Hjalpamnen med kand effekt: 67,5 mg cetostearylalkohol, 8 mg natriumlaurilsulfat och 200 mg
propylenglykol/gram kram.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kram
Vit till gulaktig kram

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av tidiga tecken och symtom pa recidiverande herpes labialis (munsar) for att minska
uppkomsten av ulcerativa lesioner hos immunokompetenta vuxna och ungdomar (12 ar och aldre).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering:

Vuxna och ungdomar (12 ar och uppat):

Zoviduo skall appliceras 5 ganger dagligen under 5 dagar, (dvs ungefar var 3-4:e timme utan applicering
nattetid). Behandlingen skall paborjas sa snart som méjligt, helst omedelbart, da de forsta tecknen eller
symtomen har uppstatt. En tillracklig mangd kram, skall appliceras varje gang, for att tacka det paverkade
omradet inklusive lesionens yttre grans om en sadan framtratt.

Behandla under 5 dagar. Om lesionerna kvarstar 5 dagar efter avslutad behandling, skall anvéandaren
kontakta lakare.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt fér Zoviduo for barn under 12 ar, har &nnu inte faststallts.

Administreringssatt:
Endast for kutan anvandning.
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Anvandare skall tvatta sina hander fore och efter att krdmen applicerats och undvika onddigt gnidande pa
lesionerna samt att beréra dem med en handduk, fér att undvika att det férvarras eller att infektionen
sprids.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva substanserna, valaciklovir eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
Anvandning pa hudlesioner orsakade av andra virus an herpes simplex, eller vid hudinfektioner orsakade av
svampar, bakterier eller parasiter.

4.4 Varningar och férsiktighet

Endast for kutan anvandning: appliceras pa lesioner pa lappar och hud nara lappar. Rekommenderas ej for
applicering pa slemhinnor (t.ex. i munhalan, 6gonen eller nasan eller pa genitalierna).

Zoviduo ska inte anvandas for att behandla genital herpes.

Sarskild forsiktighet skall iakttas for att undvika kontakt med 6gat.

Hos patienter med allvarlig dterkommande herpes labialis, ska andra underliggande sjukdomar exkluderas.

Anvand inte tillsammans med ocklusionsférband sa som plaster eller speciella munsarsplaster.

Zoviduo rekommenderas inte for patienter med nedsatt immunférsvar pa grund av risken for
pseudo-opportunistiska infektioner eller lakemedelsresistenta virusstammar som kraver systemisk antiviral
terapi.

Patienter med nedsatt immunférsvar bor radas att konsultera en lakare angaende behandling av ndgon
infektion.

De som lider av munsar skall radas att undvika att fora smittan vidare, speciellt nar de har aktiva lesioner
(tex genom att tvatta handerna fore och efter applicering).

Langvarig behandling skall undvikas. Behandla inte under en period langre &n 5 dagar.
Inga studier finns avseende behandling av patienter med samtidig pagdende dermatit av annat ursprung.

Innehaller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem). Detta lakemedel
innehaller 200 mg/g propylenglykol.

Detta lakemedel innehaller 8 mg/g natriumlaurilsulfat. Natriumlaurilsulfat kan ge lokala hudreaktioner
(stickande eller brannande) eller 6ka hudreaktioner orsakade av andra produkter som anvands pa samma
hudyta.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervaga att remittera patienten
till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta
sjukdomar, sasom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvandning av
systemiska och topiska kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
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Inga interaktionsstudier har utférts for Zoviduo.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Behandling med Zoviduo skall évervagas endast nar den potentiella nyttan dvervager de okanda riskerna..
Den systemiska exponeringen for aciklovir och hydrokortison vid topikal applicering av kramen ar dock
valdigt 13g.

Efter produktens godkannande har utfall av graviditet registrerats i ett register for kvinnor som exponerats
for nagon formulering innehallande aciklovir. Resultaten fran detta register har inte visat ndgon 6kning i
antal fosterskador bland de personer som exponerats for aciklovir jamfért med den allmanna befolkningen.

De omfattande kliniska data som finns tillgangliga for hydrokortison har inte indikerat nagon 6kad risk for
teratogenicitet vid klinisk anvandning av topikalt administrerade kortikosteroider. Negativ paverkan pa
utvecklingstoxicitet har observerats i djurstudier vid Iag grad av exponering.

Amning

Aciklovir och hydrokortison passerar over till modersmjolken efter systemisk tillférsel. Mangden lakemedel
som tas upp av ett ammande barn efter att modern anvant Zoviduo bér dock vara férsumbar. Zoviduo bér
emellertid inte anvandas under amning annat an efter sarskilt dvervagande.

Fertilitet
Det finns inga humandata for att kunna utvardera paverkan pa fertilitet vid topikal anvéandning av Zoviduo.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Zoviduo har ingen eller forsumbar inverkan pa formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar listas nedan enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras pa foljande satt:
Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Biverkningar

Klassificering av organsystem Biverkan Frekvens
Ogon Dimsyn (se aven avsnitt 4.4) Ingen kand frekvens
Hud och subkutan vavnad Torr eller flagnande hud Vanliga

Overgdende brannande, stickande Mindre vanliga
kansla eller svidande (i samband

med applicering)

Kldda

Erytem Sallsynta
Pigmentférandringar

Kontaktdermatit efter applicering

har observerats i dermala

sakerhetsstudier da kramen

applicerats under ocklusion. Dar la

pptest har utférts var den reaktiva
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Klassificering av organsystem Biverkan Frekvens

substansen hydrokortison eller en
av komponenterna i krambasen.
Reaktion pa appliceringsstallet
inklusive tecken och symtom pa inf
lammation.
Immunsystemet Omedelbar 6verkanslighetsreaktion Mycket sallsynta
inklusive angio6dem

Baserat pa erfarenheter efter lakemedlets godkannande fran aciklovir som enda aktiva substans, har
omedelbara dverkanslighetsreaktioner inklusive angio6dem identifierats som en mycket sallsynt biverkan.

Pediatrisk population
Sakerhetsprofilen fér ungdomar (12-17 ar) ar jamforbar med den for vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Ldékemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Pa grund av minimal systemisk exponering férvantas inga ogynnsamma effekter om hela innehalletien 2 g
tub Zoviduo svaljs eller appliceras topikalt. | handelse av en misstankt 6verdos, bér behandlingen vara
symtomatisk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antivirala medel, ATC-kod: DO6BB53.
Zoviduo ar en kombination av aciklovir 5% w/w och hydrokortison 1% w/w.

Verkningsmekanism

Aciklovir &r ett antiviralt medel som &r ytterst aktivt in vitro mot herpes simplex virus (HSV) typ 1 och 2. Da
aciklovir trangt in i de herpesinfekterade cellerna fosforyleras det till den aktiva féreningen aciklovirtrifosfat.
Det forsta steget i denna process ar beroende av narvaron av det HSV-kodade enzymet tymidinkinas.
Aciklovirtrifosfat verkar som en inhibitor av, och substrat for det herpesspecifika DNA-polymeraset, och
forhindrar vidare viral DNA-syntes utan att paverka normala celluldra processer.

Hydrokortison ar en mild kortikosteroid som har en rad immunomodulatoriska effekter. Nar den anvands
topikalt, ar dess primara anvandningsomrade att behandla olika inflammatoriska hudsjukdomar.
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Zoviduo, som kombinerar den antivirala aktiviteten hos aciklovir med den antiinflammatoriska verkan av
hydrokortison, hammar utvecklingen av munsar till ulcerativa lesioner. Den exakta mekanismen for detta ar
inte helt klarlagd men formodligen utgdrs den av att viruset elimineras och att den lokala inflammatoriska
reaktionen i [appen dampas vilket leder till minskning av tecken och symtom.

Klinisk effekt och sakerhet

Vuxna

En dubbelblind randomiserad klinisk studie utférdes dar 1443 individer med aterkommande herpes labialis
behandlades med antingen Zoviduo, aciklovir 5% i Zoviduo vehikel-kram eller med enbart vehikel-kram.
Den primara effektvariabeln var att forhindra att munsarsepisoder utvecklades till ulcerativa lesioner. Bland
individer som behandlats med Zoviduo utvecklade 58% ulcerativa lesioner jamfért med 65% hos individer
som behandlats med aciklovir i Zoviduo vehikel (p = 0,014) och 74% for individer behandlade med enbart
vehikel-kram (p < 0,0001). Hos de individer som utvecklade ulcerativa lesioner var lakningstiden (medel)
5,7; 5,9 och 6,5 dagar fér Zoviduo, aciklovir 5% i Zoviduo vehikel-kram respektive enbart vehikel (p=0,008
for jdmforelsen mellan Zoviduo och enbart vehikel-kram).

Pediatrisk population

En 6ppen sakerhetsstudie hos ungdomar med aterkommande herpes labialis inkluderade 254 individer
mellan 12 och 17 ar. Behandling utférdes enligt samma doseringsregim som hos vuxna. Sakerhet och
effektprofil var jamférbar med vad som observerats hos vuxna.

Patienter med nedsatt immunférsvar

Sakerhet har studerats i en randomiserad, dubbelblind klinisk studie inkluderande 107 vuxna individer med
mild till moderat immunosuppression som behandlades med antingen Zoviduo eller aciklovir 5% i vehikel-
kram. Sakerhet och frekvens av skov under en uppféljningsperiod pa 1 ar efter behandling av ett herpex
simplex- skov skilde sig ej mellan behandlingsgrupperna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga kliniska farmakokinetiska studier har utférts med Zoviduo.

Absorption

Pa grund av begransad absorption férvantas den systemiska exponeringen av aciklovir efter topikal
administrering av aciklovir och hydrokortison-kram vara lag.

Glukokortikoider har formaga att tranga igenom éverhudens stratum corneum och paverka de djupare
cellagren. Vanligen absorberas endast en liten del av dosen, och férvéntas saledes inte paverka
hormonbalansen. Den systemiska effekten av glukokortikoider kan upptrada i handelse av 6kad absorption,
(t.ex. vid applicering pa storre inflammerade hudytor, eller pa hud dar éverhudens stratum corneum ar
skadad). Ocklusionsférband ékar absorptionen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, reproduktionseffekter, gentoxicitet och
karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Cetostearylalkohol, flytande paraffin, poloxamer 188, propylenglykol, isopropylmyristat, natriumlaurylsulfat,
vitt mjukt paraffin, citronsyramonohydrat, natriumhydroxid (for justering av pH), saltsyra (for justering av
pH), renat vatten.
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6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

Hallbarhet efter 6ppnande av férpackningen: 3 manader

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

2 g aluminiumlaminerad HDPE tub med en HDPE kork eller en 2 g aluminiumtub med en intern epoxifenol
lack och en HDPE skruvkork.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbaak Strand
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

41626

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet:
2009-11-20
Fornyat godkannande:
2018-06-25

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-07-04
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