VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zoviduo 50 mg/g + 10 mg/g emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma emulsiovoidetta siséltdid 50 mg asikloviria ja 10 mg hydrokortisonia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: 67,5 mg setostearyylialkoholia, 8 mg natriumlauryylisulfaattia
ja 200 mg propyleeniglykolia / gramma emulsiovoidetta.
Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide

Valkoinen tai kellertdva emulsiovoide

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Uusiutuvan huuliherpeksen (yskidnrokon) varhaisoireiden ja -merkkien hoitoon vihentiméain
haavaisen yskénrokon todennékdisyyttd immunokompetenteilla aikuisilla ja (vdhintdén 12-vuotiailla)
nuorilla.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja (vdhintddn 12-vuotiaat) nuoret:

Zoviduo-emulsiovoidetta levitetddn viisi kertaa pdivéissé viilden pédivin ajan (esim. noin 3—4 tunnin
vélein jattdmalld yoksi osuva annostelukerta vélin). Hoito on aloitettava mahdollisimman varhaisessa
vaiheessa, mieluiten heti ensimmaéisten oireiden tai merkkien ilmaantumisen jilkeen. Emulsiovoidetta
on levitettdvd jokaisella levityskerralla riittdvasti hoidettavalle alueelle, myds mahdollisten
rakkuloiden ulkoreunoille.

Hoidettava viiden pdivdn ajan. Jos rakkuloita esiintyy vield viisi pdivdd hoidon lopettamisen jilkeen,
potilaan on kysyttdva neuvoa ladkarilta.

Pediatriset potilaat

Zoviduo-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuoden ikdisten lasten hoidossa ei ole vield
varmistettu.

Antotapa
Vain tholle.

Kédet on pestévé ennen voiteen levittdmistd ja sen jilkeen. Rakkuloiden tarpeetonta hieromista tai
koskettelua pyyhkeelld on véltettdvé, jotta véltetdén infektion paheneminen tai siirtyminen.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille, valasikloviirille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Kéyttd on vasta-aiheista minkd tahansa muun viruksen kuin herpes simplex -viruksen tai sieni-,
bakteeri- tai loisinfektion aiheuttamien ihovaurioiden hoitoon.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Vain iholle. Levitetdén huulten ja huulten lahelld olevan ihon rakkuloille. Emulsiovoidetta ei suositella
levitettdviksi limakalvoille (esim. silmiin tai suun tai nenén sisdpuolelle tai sukuelimille).

Zoviduo-emulsiovoidetta ei saa kéyttdd sukupuolielinten herpeksen hoitoon.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, ettd emulsiovoidetta eijoudu silmiin.

Potilailla, joilla on vaikea uusiutuva huuliherpes, muu taustalla oleva sairaus on poissuljettava.
Peittosidosta esim. laastareita tai erityisid herpeslaastareita ei saa kayttas.

Zoviduo-emulsiovoidetta ei suositella kaytettdviksi immuunivajauspotilaille mahdollisten pseudo-
opportunististen infektioiden tai lidkeaineresistenttien kantojen kehittymisen takia. Nama vaativat
systeemistd antiviraalista lddkehoitoa. Potilaita, joilla on immuunivajaus, on neuvottava kysyméén
neuvoa ladkariltd minkd tahansa infektion hoitoon.

Huuliherpesviruksen levittimistd on véltettdva erityisesti aktiivisten leesioiden aikaan (esim. kiddet on
pestdvé ennen voiteen levittimistd ja sen jalkeen).

Jatkuvaa pitkdaikaista kayttod on viltettiva. Ei saa kiyttdd kauempaa kuin viiden pdivén ajan.
Samanaikaisesti muun tekijin aiheuttamaa dermatiittia sairastavien potilaiden hoitoa ei ole tutkittu.

Siséltdd setostearyylialkoholia, joka voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
Tama ladkevalmiste sisdltdd 200 mg/g propyleeniglykolia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 8 mg/g natriumlauryylisulfaattia. Natriumlauryylisulfaatti saattaa
aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (kuten pistelyd tai polttelua) tai lisitd muiden
valmisteidenaiheuttamia ihoreaktioita samalle alueelle kéytettyni.

Systeemisesti tai topikaalisesti kédytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessi saatetaan ilmoittaa
nakohéiridistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten ndaén hdmértymisti tai muita nakohairioitd, potilas
on ohjattava siméldékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
ja topikaalisten kortikosteroidien kayton jilkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia Zoviduo-valmisteella ei ole tehty.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Zoviduo-emulsiovoiteen kdyttod on harkittava vain silloin, kun mahdolliset hyodyt ovat suurempia
kuin tuntemattomien riskien mahdollisuus.



Systeeminen altistuminen asikloviirille ja hydrokortisonille on hyvin pientd, kun emulsiovoidetta
kéaytetddn paikallisesti.

Asikloviirin markkinoille tulon jilkeen eri valmistemuodoille raskauden aikana altistuneiden naisten
raskauksien tuloksia on koottu rekisteriksi. Rekisteri ei osoita asikloviiria saaneiden naisten lapsilla
muuta viestdd enempédd synnynnéisid epdmuodostumia.

Laajat kliinisestd kéytostd saadut tiedot hydrokortisonista eivit osoita teratogeenisyysriskin
lisddntymistd kliinisesti kdytettdessd kortikosteroideja paikallisesti iholle. Eldinkokeissa on havaittu
kehitystoksista vaikutusta pienid annoksia annettaessa.

Imetys

Systeemisesti annettu asikloviiri ja hydrokortisoni erittyvit maitoon. Imevén lapsen rintamaidosta
saama annos Zoviduo-emulsiovoidetta kéytettdessd on kuitenkin merkitykseton. Zoviduo-
emulsiovoidetta ei kuitenkaan pitdisi kdyttdd imetyksen aikana, jos kdytto ei ole selvésti valttiméatonta.

Hedelmillisyys

Ei ole olemassa tietoja iholle kéytettdvin Zoviduon vaikutuksista ihmisen hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Zoviduo-valmisteella eiole vaikutusta tai on vdhdinen vaikutus kykyyn ajaa autoa tai kdyttda koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu elinjirjestelmén ja yleisyyden mukaan.

Yleisyydet on méaritelty seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100—<1/10), melko
harvinainen (>1/1000—< 1/100), harvinainen (=1/10000—<1/1000), hyvin harvinainen <1/10000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Elinjirjestelmi Haittavaikutus Yleisyys

Tho ja ihonalainen kudos Thon kuivuminen ja hilseily Yleinen

Ohimenevi polttelu, pistely tai kihelméinti | Melko harvinainen
voiteen levittimisen jilkeen
Kutina

Punoitus Harvinainen
Pigmentaatiomuutokset
Kosketusdermatiittia on havaittu voiteen
levittamisen jilkeen, kun voidetta on thon
turvallisuustutkimusten yhteydesséi
levitetty peittohoidossa. Herkkyystesteissa
arsyttdvé aine oli hydrokortisoni tai
emulsiovoidepohjan jokin aineosa.
Voiteen levityskohdan reaktiot, kuten
tulehdukseen viittaavat oireet ja merkit.

Immuunijirjestelmi Vilittomat yliherkkyysreaktiot, myos Hyvin harvinainen
angioedeema
Silmét N&6n himirtyminen Tuntematon

Asikloviirin  kdytostd ainoana vaikuttavana aineena markkinoille tulon jidlkeen saatuun kokemukseen
perustuen vilittomid yliherkkyysreaktioita kuten angioedeemaa on havaittu hyvin harvoin.



Pediatriset potilaat

Nuorten (12—17-vuotiaiden) turvallisuusprofiili oli samankaltainen kuin aikuisten.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Haitallisia vaikutuksia ei odoteta esiintyvin, jos koko Zoviduo-putken sisédlté 2 g niellién suun kautta
tai levitetddn paikallisesti, koska systeeminen altistus on tilloin hyvin pieni. Epdillyssa
myrkytystapauksessa hoito on oireenmukaista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Viruslddkkeet, ATC-koodi: DO6BB53

Zoviduo on 5 % asikloviiria ja 1 % hydrokortisonia sisdltivd yhdistelmévalmiste.

Vaikutusmekanismi

Asikloviiri on viruslidke, joka on erittdin tehokas herpes simplex -viruksen tyyppejd 1 ja 2 vastaan in
vitro. Kun asikloviiri on paassyt herpesviruksen infektoimaan soluun, se fosforyloituu aktiiviseksi
yhdisteeksi asikloviiritrifosfaatiksi. Tdmén prosessin ensimméinen vaihe on HSV -koodatun
tymidiinikinaasientsyymin lasndolo. Asikloviiritrifosfaatti on herpesspesifisen DN A -polymeraasin
estéjd ja substraatti, ja se estdd viruksen DNA-synteesin jatkumisen vaikuttamatta solun normaaleihin
toimintoihin.

Hydrokortisoni on mieto kortikosteroidi, jolla on laajoja immunomodulatorisia vaikutuksia. Tholle
kdytettdessd sen ensisijainen tehtdva on erilaisten ihon tulehdustilojen kontrollointi.

Zoviduo-emulsiovoiteessa yhdistyvét asikloviirin viruksia estdvé vaikutus ja hydrokortisonin
tulehdusta estiva vaikutus, ja tima vahentdd huuliherpeksen rakkulavaiheen etenemistd haavaumiksi.
Tété vaikutustapaa ei tunneta tarkasti, mutta virusten tuhoutumisen ja huulen paikallisen
tulehdusvasteen lievenemisen oletetaan johtavan oireiden ja merkkien lievenemiseen.

Klininen teho ja turvallisuus

Aikuiset

Uusiutuvaa huuliherpestd sairastavilla 1443 tutkimushenkild1ld tehdyssad satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa klinisessa tutkimuksessa potilaat saivat joko Zoviduo-emulsiovoidetta, 5-
prosenttista asikloviiria Zoviduo- emulsiovoidevehikkelissd tai emulsiovoidevehikkelid yksindén.



Ensisijainen pédétetapahtuma oli yskédnrokon rakkulavaiheen kehittymisen estyminen. Zoviduo-hoitoa
saaneista tutkimushenkildistd 58 %:lle kehittyi rakkuloita verrattuna 65 %:iin S5-prosenttista
asikloviiria Zoviduo-vehikkelissd saaneista (p=0,014) ja 74 %:iin pelkkdd emulsiovoidevehikkelid
saaneista potilaista (p < 0,0001). Potilailla, joille rakkuloita kehittyi, niiden paraneminen kesti
Zoviduo-valmistetta saaneilla keskimédarin 5,7 pdivda, S-prosenttista asikloviiria Zoviduo-vehikkelissa
saaneilla 5,9 pdivéd ja pelkkdd vehikkelid saaneilla 6,5 pdivad (p = 0,008 verrattaessa Zoviduota
pelkkddn vehikkeliin).

Pediatriset potilaat

Avoin turvallisuustutkimus toteutettin 254 nuorella (12—17-vuotiaalla), joilla oli toistuva huuliherpes.
Valmistetta annettiin samanlaisena hoito-ohjelmana kuin aikuisille, ja haittavaikutusten ilmaantumista
seurattin. Valmisteen turvallisuus ja teho olivat samankaltaiset kuin aikuisilla oli havaittu.

Immuunipuutteiset potilaat

Valmisteen turvallisuutta tutkittin satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, kliinisessd tutkimuksessa
107 aikuisella tutkimushenkilolld, joilla oli lievéd tai keskivaikea immuunivajaus, ja heille annettiin
joko Zoviduo-emulsiovoidetta tai S-prosenttista asikloviiria emulsivoidevehikkelin avulla.
Turvallisuutta ja uusiutumistiheyttd seurattin yhden vuoden mittaisen jakson ajan uusiutuneen herpes
simplex -virusinfektion hoidon jilkeen, ja ne olivat kummassakin hoitoryhméissid samankaltaiset.

5.2 Farmakokinetiikka

Zoviduo-valmisteella eiole tehty klinisid farmakokineettisid tutkimuksia.

Imeytyminen
Rajoitetun imeytymisen takia asikloviirin systeemisen altistuksen odotetaan olevan vihaista
asikloviiria ja hydrokortisonia sisdltivdin emulsiovoiteen paikallisen annon jilkeen.

Glukokortikoidit voivat ldpiistd orvaskeden marraskeden ja vaikuttaa syvempiin solukerroksiin.
Annetusta annoksesta imeytyy tavallisesti vain pieni osa eikd sen siksi odoteta vaikuttavan
hormonitasapainoon. Glukokortikoidien systeemisid vaikutuksia voi esiintyd, jos imeytyminen
tehostuu, kun valmistetta levitetddn (esimerkiksi laajoille tulehtuneille ihoalueille tai ihoalueelle, jossa
orvaskeden marraskesi on vaurioitunut). Peittohoito tehostaa imeytymista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisidntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmiselle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Setostearyylialkoholi

Parafiini, nesteméinen
Poloksameeri 188
Propyleeniglykoli
Isopropyylimyristaatti
Natriumlauryylisulfaatti
Valkovaseliini
Sitruunahappomonohydraatti
Natriumhydroksidi (pH:n sddtoon)



Kloorivetyhappo (pH:mn séétdon)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
6.4 Sailytys

Sailytd alle 25 °C. Ald sailyti kylméssi. Ei saa jadtya.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

2 gn alumiinilaminoitu HDPE-putki HDPE-korkilla tai 2 g alumiiniputki, jonka sisilld on
epoksifenolilakkapinnoite ja putken korkki on HDPE-kierrekorkki.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle (ja muut késittelyohjeet)

Kéyttdmiton lAdkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37, 2665 Vallensbak Strand, Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

26896

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen paivaméaéra: 20.1.2010

Viimeisimmin uudistamisen pdivimééra: 14.10.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.04.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zoviduo 50 mg/g + 10 mg/g krdm

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 gram kram innehéller 50 mg aciklovir och 10 mg hydrokortison.

Hjilpdmnen med kénd effekt: 67,5 mg cetostearylalkohol, 8 mg natriumlaurilsulfat och 200 mg
propylenglykol/gram krédm.

For fullstindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Krim

Vit till gulaktig krim

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

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

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna ochungdomar (12 drochuppat):

Zoviduo ska appliceras fem génger dagligen under 5 dagar, (dvs ungefir var 3-4:e timme utan
applicering nattetid). Behandlingen ska pabdrjas sa snart som mojligt, helst omedelbart, da de forsta
tecknen eller symtomen har uppstatt. En tillrdcklig mangd krim, ska appliceras varje gang, for att
ticka det paverkade omradet inklusive lesionens yttre grans om en sddan framtratt.

Behandla under 5 dagar. Om lesionerna kvarstar 5 dagar efter avslutad behandling, ska anvindaren
kontakta ldkare.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Zoviduo for barn under 12 ar, har 4nnu inte faststillts.

Administreringssatt

Endast for kutan anvidndning.

Anvindare ska tvitta sina hiander fore och efter att krimen applicerats och undvika onddigt gnidande
pé lesionerna samt att berdra dem med en handduk, for att undvika att det forvérras eller att
infektionen Gverfors.



4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot de aktiva substanserna, valaciklovir eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

Anvindning pé hudlesioner orsakade av andra virus &n herpes simplex, eller vid hudinfektioner
orsakade av svampar, bakterier eller parasiter.

4.4 Varningar och forsiktighet

Endast for kutan anviandning: appliceras pé lesioner pé lippar och hud néra lippar. Rekommenderas ej
for applicering pé slemhinnor (t.ex. i munhélan, 6gonen eller nésan eller pa genitalierna).

Zoviduo ska inte anvindas for att behandla genital herpes.
Sérskild forsiktighet ska iakttas for att undvika kontakt med 6gonen.

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

Anvind inte tillsammans med ocklusionsforband s& som plaster eller speciella munsérsplaster.

Zoviduo rekommenderas inte for patienter med nedsatt immunforsvar pa grund av risken for pseudo-
opportunistiska infektioner eller likemedelsresistenta virusstammar som kréver systemisk antiviral
terapi. Patienter med nedsatt immunforsvar bor rddas att konsultera en likare angdende behandling av
ndgon infektion.

De som lider av munséar ska rddas att undvika att féra smittan vidare, speciellt nér de har aktiva
lesioner (tex genom att tvétta hinderna fore och efter applicering).

Léangvarig kontinuerlig anvindning ska undvikas. Behandla inte under en period lingre én5 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 likemedel
innehéller 200 mg/g propylenglykol.

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

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvindning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sédsom dimsyn eller andra synrubbningar bor man dvervéiga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller séllsynta sjukdomar, sdsom central sers korioretnopati (CSCR), som har rapporterats efter
anviandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts for Zoviduo.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning



Graviditet

Behandling med Zoviduo ska dverviagas endast ndr den potentiella nyttan verviager de okdnda
riskerna. Den systemiska exponeringen for aciklovir och hydrokortison vid topikal applicering av
krdmen &r dock vildigt lag.

Efter produktens godkdnnande har utfall av graviditet registrerats i ett register for kvinnor som
exponerats for nigon formulering innehdllande aciklovir. Resultaten fran detta register har inte visat
nagon okning i antal fosterskador bland de personer som exponerats for aciklovir jamfort med den
allminna befolkningen.

De omfattande kliniska data som finns tillgdngliga for hydrokortison har inte indikerat nagon ¢kad risk
for teratogenicitet vid klinisk anvéndning av topikalt administrerade kortikosteroider. Negativ
paverkan pa utvecklingstoxicitet har observerats i djurstudier vid lag grad av exponering.

Amning

Aciklovir och hydrokortison passerar over till modersmijolken efter systemisk tillforsel. Mangden
likemedel som tas upp av ett ammande barn efter att modern anvint Zoviduo bor dock vara
forsumbar. Zoviduo bor emellertid inte anvindas under amning annat &n efter sirskilt overvigande.

Fertilitet

Det finns inga humandata for att kunna utviardera paverkan pa fertilitet vid topikal anvindning av
Zoviduo.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Zoviduo har ingen eller forsumbar inverkan pa formégan att framfoéra fordon eller anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar listas nedan enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras pé foljande sitt:
Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10

000, <1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran
tillgéingliga data).

Klassificering av | Biverkan Frekvens
organsystem
Hud och subkutan | Torr eller flagnande hud Vanliga
vavnad Overgaende briannande, stickande kiinsla eller svidande (i Mindre vanliga
samband med applicering)
Klada
Erytem Séllsynta
Pigmentforandringar

Kontaktdermatit efter applicering har observerats i dermala
sdkerhetsstudier da kramen applicerats under ocklusion. Dér
lapptest har utforts var den reaktiva substansen
hydrokortison eller en av komponenterna i krambasen.
Reaktion pé appliceringsstéllet inklusive tecken och
symtom pa inflammation.

Immunsystemet Omedelbar dverkinslighetsreaktion inklusive angioddem Mycket sdllsynta
Ogon Dimsyn Ingen kénd
frekvens




Baserat pé erfarenheter efter likemedlets godkdnnande fran aciklovir som enda aktiva substans, har
omedelbara 6verkénslighetsreaktioner inklusive angioddem identifierats som en mycket séllsynt
biverkan.

Pediatrisk population

Séakerhetsprofilen for ungdomar (12-17 ar) ar jagmforbar med den for vuxna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

P4 grund av minimal systemisk exponering forvéntas inga ogynnsamma effekter om hela innehéllet i
en 2 g tub Zoviduo sviljs eller appliceras topikalt. I hindelse av en misstinkt 6verdos, bor
behandlingen vara symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antivirala medel, ATC-kod: DO6BBS53.

Zoviduo &r en kombination av aciklovir 5 % och hydrokortison 1 %.

Verkningsmekanism

Aciklovir ar 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 stegeti denna process dr beroende av nirvaron av det HSV -kodade
enzymet tymidinkinas. Aciklovirtrifosfat verkar som en inhibitor av, och substrat for det
herpesspecifika DNA-polymeraset, och forhindrar vidare viral DN A -syntes utan att pAverka normala
cellulira processer.

Hydrokortison dr en mild kortikosteroid som har en rad immunomodulatoriska effekter. Nar den
anvénds topikalt, dr dess primira anvédndningsomrade att kontrollera olika inflammatoriska
hudsjukdomar.

Zoviduo, som kombinerar den antivirala aktiviteten hos aciklovir med den antiinflammatoriska verkan
av hydrokortison, hdmmar utvecklingen av munsar till ulcerativa lesioner. Den exakta mekanismen for
detta ar inte helt klarlagd men formodligen utgors den av att viruset elimineras och att den lokala
inflammatoriska reaktionen i lappen ddmpas vilket leder till minskning av tecken och symtom.

Klnisk effekt och sikerhet

Vuxna

10



En dubbelblind randomiserad klinisk studie utférdes diar 1443 individer med aterkommande herpes
labialis behandlades med antingen Zoviduo, aciklovir 5 % i Zoviduo vehikel-krdm eller med enbart
vehikel-kram. Den primdra effektvariabeln var att forhindra att munsérsepisoder utvecklades till
ulcerativa lesioner. Bland individer som behandlats med Zoviduo utvecklade 58 % ulcerativa lesioner
jamfort med 65 % hos individer som behandlats med aciklovir i Zoviduo vehikel (p = 0,014) och 74 %
for individer behandlade med enbart vehikel-krim (p < 0,0001). Hos de individer som utvecklade
ulcerativa lesioner var likningstiden (medel) 5,7; 5,9 och 6,5 dagar f6r Zoviduo, aciklovir 5 % i
Zoviduo vehikel-krdm respektive enbart vehikel (p = 0,008 for jamforelsen mellan Zoviduo och enbart
vehikel-kram).

Pediatrisk population

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

Patienter med nedsatt immunforsvar

Sakerhet har studerats 1 en randomiserad, dubbelblind klinisk studie inkluderande 107 vuxna individer
med mild till moderat immunosuppression som behandlades med antingen Zoviduo eller aciklovir 5 %
1 vehikel-krdm. Sdkerhet och frekvens av skov under en uppfoljningsperiod pé 1 ér 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
P4 grund av begransad absorption forvintas den systemiska exponeringen av aciklovir efter topikal

administrering av aciklovir och hydrokortison-krdm vara lag.

Glukokortikoider har forméaga att tringa igenom 6verhudens stratum corneum och paverka de djupare
cellagren. Vanligen absorberas endast en liten del av dosen, och forvintas saledes inte paverka
hormonbalansen. Den systemiska effekten av glukokortikoider kan upptrdda i hindelse av dkad
absorption, (t.ex. vid applicering pa storre inflammerade hudytor, eller pa hud dir 6verhudens stratum
corneum &r skadad). Ocklusionsférband okar absorptionen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, reproduktionseffekter, gentoxicitet
och karcinogenicitet visade inte nagra sdrskilda risker for méanniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Cetostearylalkohol,
Paraffin, flytande,
Poloxamer 188,
Propylenglykol,
Isopropylmyristat,
Natriumlaurilsulfat,
Vaselin, vitt,

1"



Citronsyramonohydrat,

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Saltsyra (for justering av pH)

Vatten, renat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

2 ar

Héllbarhet efter 6ppnande av forpackningen: 3 manader
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

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 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Ej anvént likemedel och avfall ska hanteras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37, 2665 Vallensbak Strand, Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

26896

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 20.1.2010

Datum for den senaste fornyelsen: 14.10.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.04.2023
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