Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Herpolips 50 mg/g emulsiovoide
asikloviiri

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lilikkeen kiyttimisen, sillé se
siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 14 piivén jilkeen tai se huononee.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd Herpolips 50 mg/g emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytdt Herpolips 50 mg/g -emulsiovoidetta
Miten Herpolips 50 mg/g -emulsiovoidetta kaytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Herpolips 50 mg/g -emulsiovoiteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Herpolips 50 mg/g emulsiovoide on ja mihin sita kiyte tiin

Herpolips 50 mg/g emulsiovoide on lddke viruksen aiheuttamiin infektioihin.

Herpolips 50 mg/g -emulsiovoidetta kiytetiiin

2.

Herpes simplex -viruksen aiheuttamien huulirokahtumien hoitoon.

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Herpolips 50 mg/g -emulsiovoidetta

ALA kiiyti Herpolips 50 mg/g -emulsiovoidetta

jos olet allerginen asikloviirille, valasikloviirille, taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytiat Herpolips 50
mg/g -emulsiovoidetta, jos sinulla on taion ollut jokin sairaus, erityisesti

vakava immuunivasteen puutos, esim.
- AIDS-potilaat
- potilaat, jotka ovat saaneet luuydinsiirteen.

Naissa tapauksissa ladkéri saattaa maarati sinulle mieluummin tablettihoidon.

Ali kiyti Herpolips 50 mg/g -emulsiovoidetta limakalvoille (esim. suuhun, silmiin tai
emdttimeen) vilttddksesi paikallisdrsytystd. Voiteen joutumista silmiin on véltettéva.

Jos immuunivasteesi on vakavasti heikentynyt, keskustele ladkarisi kanssa ennen minkdan
infektion hoitoa.



Muut lifike valmisteet ja Herpolips 50 mg/g emulsiovoide
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod.

Herpolips 50 mg/g -emulsiovoidetta tulisi kayttda vain, jos hyodyt ovat suuremmat kuin mahdolliset
riskit. Tulee myds huomioida, etté asikloviriemulsiovoiteen vaikutukset koko elimistodn ovat
mitdttdmait, kun emulsiovoidetta levitetdin paikallisesti iholle.

Imetys
Asikloviiri erittyy didinmaitoon. Tédmén vaikutuksista ei ole tarpeeksi tietoa. Ota siksi yhteytti
ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Herpolips 50 mg/g -emulsiovoiteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn ei ole tietoa.
Téllaiset vaikutukset ovat kuitenkin epatodennakdisia.

Herpolips 50 mg/g emulsiovoide sisiltia propyle e niglykolia (E1520)
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 150 mg propyleeniglykolia grammassa emulsiovoidetta.

Herpolips 50 mg/g emulsiovoide sis:iltia s etyylialk oholia
Setyylialkoholi saattaa aiheuttaa thodrsytystd ja paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Herpolips 50 mg/g -emulsiovoidetta kaytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méadrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos

Herpolips 50 mg/g -emulsiovoidetta sivelliin huulten rokahtumakohtiin 5 kertaa paivdssa noin neljin
tunnin véliajoin, ei kuitenkaan yoaikaan.

Valmisteen kdytto tulisi aloittaa mahdollisimman varhaisessa vaiheessa infektion alettua.

Antotapa
Levitd emulsiovoidetta ohuelti rokahtumakohtiin.

Hoidon kesto
Hoitoa tulee jatkaa viiden péivin ajan. Jos parantuminen on vield kesken viiden pdivin kuluttua,
hoitoa voidaan jatkaa enintdén toiset viisi paivéa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Herpolips 50 mg/g -emulsiovoiteen vaikutus on liian voimakas tai lian heikko,
kerro asiasta lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos Kkiytit enemméin Herpolips 50 mg/g -emulsiovoidetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Herpolips 50 mg/g -emulsiovoidetta
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Jos olet vasta hiljattain unohtanut kédyttd4 emulsiovoidetta ihollesi, jatka hoitoa ja levitd heti voidetta
suositeltu annos. Muissa tapauksissa odota seuraavaa kéyttokertaa. Ald kiytd kaksinkertaista
voideannosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinaiset (enintidn 1 potilaalla sadasta):
Ohimeneva polttelu tai kirvely voiteen sivelykohdassa, ihon lievd kuivuminen tai hilseily, kutina.

Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla tuhannesta):

Thoreaktiot, kuten punoitus, kosketusihottuma voiteen levittimisen jilkeen.

Yliherkkyystestit ovat osoittaneet, etté yliherkkyys johtui useammin voidepohjan aineosista kuin
asikloviirista.

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestituhannesta):
Vilittomadt vakavat allergiset reaktiot, mukaan lukien angioedeema (kielen ja/tai kasvojen turvotus)
sekd urtikaria (nokkosihottuma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Herpolips 50 mg/g -emulsiovoiteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Herpolips 50 mg/g emulsiovoide siséltii

Vaikuttava aine on asikloviiri.

1 gramma emulsiovoidetta sisdltdd 50 mg asikloviiria, mikd vastaa 5 grammaa asikloviiria
100 grammassa emulsiovoidetta.

Muut aineet ovat:



Makrogolistearaatti, dimetikoni, setyylialkoholi, nestemdinen parafiini, valkovaseliini,
propyleeniglykoli (E1520) ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Herpolips 50 mg/g on valkoinen-valkeahko emulsiovoide. Herpolips 50 mg/g emulsiovoide on pakattu
alumiinituubiin, jossa on polyeteenikorkki. Tuubi siséltdd 2, 3 tai 5 grammaa emulsiovoidetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.1.2024.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Herpolips 50 mg/g krim
aciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som éir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frdn din likare eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sémre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Herpolips 50 mg/g krdm dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Herpolips 50 mg/g kram
Hur du anvénder Herpolips 50 mg/g krdim

Eventuella biverkningar

Hur Herpolips 50 mg/g krim ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

kW=

1. Vad Herpolips 50 mg/g kram ir och vad det anvinds for
Herpolips 50 mg/g krdm ér ett likemedel mot infektioner foérorsakade av virus.

Herpolips 50 mg/g krim anvénds for
e behandling av munsér, fororsakat av viruset Herpes simplex.

2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Herpolips 50 mg/g krim

Anvind INTE Herpolips 50 mg/g krim
e om du ar allergisk mot aciklovir, valaciklovir eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Herpolips 50 mg/g krdm om du har eller har
haft nagon sjukdom, speciellt
e allvarlig brist pa immunsvar, t.ex.
- AIDS- patienter
- patienter som har fatt benméargstransplantat.
I dessa fall kan likaren mojligtvis hellre ordinera dig tabletter.

e Anvind inte Herpolips 50 mg/g krdm pa slemhinnor (t.ex. i munnen, ogat eller slidan) for att
undvika lokal irritation. Dubor dven undvika kontakt med 6gonen.

e Om ditt immunforsvar ar allvarligt forsvagat tala med din likare om behandling av ndgon
infektion.



Andra likemedel och Herpolips 50 mg/g krim
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Detta likemedel far inte blandas med andra ldkemedel

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Herpolips 50 mg/g krdm skulle anvénds bara om riskerna &r mindre dn fordelarna. Aciklovir krims
effekter pa hela kroppen ar obetydliga nir krdmen anvinds lokalt p& huden.

Amning
Aciklovir absorberas i modersmjolken. Tillrdcklig information om dess paverkning finns inte.
Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Information om effekten av Herpolips 50 mg/g krdm pé formégan att framfora fordon eller hantera
maskiner saknas. Sddana effekter &r dock osannolika.

Herpolips 50 mg/g krim inne héller propyle nglykol (E1520)
Detta likemedel innehaller 150 mg propylenglykol per ett gram krdm.

Herpolips 50 mg/g krim inne héller cetylalkohol
Cetylalkohol kan ge hudirritation och lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3.  Hur du anvinder Herpolips 50 mg/g krim

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos

Smoérj Herpolips 50 mg/g krdm pé infekterade ldppar 5 ganger dagligen med ca 4 timmars mellanrum,
dock ej pa natten.

For bista behandlingsresultat bor Herpolips 50 mg/g krdm appliceras sé fort som majligt efter
infektionens utbrott.

Administreringssatt
Stryk ut ett tunt lager krdm pé det infekterade omréadet.

Behandlingstid
Behandlingen skall fortsétta i 5 dagar. Om tillfrisknandet inte ar fullstindigt efter 5 dagar, kan man

fortsdtta behandlingen i ytterligare hogst 5 dagar.

Om du upplever att effekten av Herpolips 50 mg/g krdm &r for stark eller for svag vind dig till din
lékare eller apotekspersonalen.

Om du har anvint for stor méngd av Herpolips 50 mg/g krim

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Herpolips 50 mg/g krim
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Om du helt nyligen har glomt att anvinda krdmen, fortsitt behandlingen och stryk omedelbart ut en
rekommenderad dos krdm. I annat fall ska du vénta tills nédsta doseringstidpunkt. Smoérj inte pa dubbla
doser for att kompensera de doser du glomt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Mindre vanliga (hos upp till 1 av 100 anvindare):
Overgéende brannande eller stickande kinsla pa appliceringsstéllet, lindrig uttorkning eller fjillning av
huden, klada.

Séillsynta (hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

Hudreaktioner, sasom rodnad och kontakteksem efter applicering av krimen.

Overkiinslighetstester har visat, att Sverkéinslighet oftare berodde pa innehallsimnena i kriimbasen én
pa aciklovir.

Mpycket séiillsynta (hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
Omedelbara allvarliga allergiska reaktioner, inklusive angioddem (svullnad av tunga och/eller ansikte)
och urtikaria (nésselutslag).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Herpolips 50 mg/g krim ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration
Det aktiva innehdllsdémnet &r aciklovir. 1 g krdm innehaller 50 mg aciklovir, vilket motsvarar 5 g

aciklovir 1 100 g kram.

Ovriga inne halls imnen ir:



Makrogolstearat, dimetikon, cetylalkohol, flytande paraffin, vitt vaselin, propylenglykol (E1520),
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Herpolips 50 mg/g dr en vit eller vitaktig krdm. Herpolips 50 mg/g krdm &r forpackadi en
aluminiumtub med polyetenkork. En tub innehaller 2, 3 eller 5 g krdm.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éiindrades senast 30.1.2024



