Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

ACICLOVIR DUO 50 mg/10 mg/g crema
Aciclovir / Hidrocortizond

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Aciclovir Duo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aciclovir Duo
Cum sa utilizati Aciclovir Duo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aciclovir Duo

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Aciclovir Duo si pentru ce se utilizeaza

Aciclovir Duo contine doua substante active: aciclovir si hidrocortizona. Aciclovir este o substanta
activa cu efect antiviral, care ajuta la combaterea virusului ce cauzeaza herpesul. Hidrocortizona este
un corticosteroid cu potenta redusa, care reduce inflamatia asociata cu herpesul.

Aciclovir Duo crema este utilizat pentru tratamentul semnelor si simptomelor incipiente de herpes
(de exemplu furnicaturi, mancarime sau roseatd) la nivelul buzelor si pielii din vecinatatea buzelor,
pentru a reduce probabilitatea de evolutie a herpesului spre formarea de vezicule la adulti si
adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste).

Herpesul labial este cauzat de un virus denumit herpes simplex. Virusul cauzeaza aparifia unor
vezicule si ulceratii preponderent la nivelul buzelor, insa pot aparea uneori si in alte zone ale fetei.
Trebuie sa va adresati unui medic daca simptomele dumneavoastrd persista pe o perioada de 5 zile
dupa ce ati Incetat tratamentul.

2.  Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aciclovir Duo

Nu utilizati Aciclovir Duo:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la aciclovir, valaciclovir, hidrocortizona sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti rani pe piele cauzate de un alt virus decét herpes sau orice alte infectii ale pielii.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Aciclovir Duo, adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.

Utilizati Aciclovir Duo numai pentru tratamentul herpesului de la nivelul buzelor si pielii din
vecinatatea buzelor.

In cazul in care manifestati in mod repetat eruptii herpetice severe, adresati-vdi medicului
dumneavoastra, pentru a verifica daca nu aveti alte probleme de sanatate despre care nu stiti.

Nu utilizati Aciclovir Duo:

- pentru aplicare la nivelul ochilor, Tn interiorul gurii sau nasului sau la nivelul organelor genitale;
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- pentru a trata herpesul genital;

- daca sistemul dumneavoastrd imunitar nu functioneaza in parametrii normali (de exemplu daca vi
s-a efectuat transplant de maduva osoasa sau daca aveti infectie cu virusul HIV) sau daca ati fost
diagnosticat cu un sistem imunitar slabit;

- cu niciun fel de pansamente de tip plasture sau plasturi antiherpetici.

Evitati contactul accidental cu ochii.

Spalati-va pe maini inainte si dupa aplicarea cremei, pentru a evita agravarea eruptiei sau transmiterea

infectiei la o altd persoana.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti vedere incetosata sau alte tulburari de vedere.

A nu se utiliza pe o perioada mai mare de 5 zile.

Copii si adolescenti
Nu aplicati acest medicament la copii cu varsta sub 12 ani, deoarece nu se cunoaste daca este eficient
pentru ei sau daca poate fi utilizat in sigurantd la acestia.

Aciclovir Duo impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente.

Aciclovir Duo impreuna cu alimente si bauturi
Nu aplicati crema chiar Tnainte de a manca, deoarece o puteti indeparta in timpul ingerarii alimentelor.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.
Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau in perioada de aldptare, decat in cazul in
care medicul dumneavoastra considera ca beneficiile asteptate depasesc posibilitatea unor riscuri
hecunoscute.

Nu exista informatii cu privire la efectul Aciclovir Duo asupra fertilitatii la femei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Aciclovir Duo nu influenteaza sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

Aciclovir Duo contine alcool cetostearilic, propilenglicol si laurilsulfat de sodiu

Alcoolul cetostearilic poate provoca reactii adverse locale cutanate (de exemplu, dermatita de
contact).

Propilenglicolul poate determina iritatia pielii.

Laurilsulfatul de sodiu poate provoca reactii cutanate locale (cum ar fi senzatie de intepatura sau
arsurd) sau poate augmenta reactiile cutanate determinate de alte produse, atunci cand sunt aplicate
la nivelul aceleiasi zone.

3. Cum sa utilizati Aciclovir Duo

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Aciclovir Duo este destinat doar pentru administrare externa.

Nu depasiti dozele recomandate.

Adulti si copii cu varsta de 12 ani §i peste



Aplicati crema de 5 ori pe zi, timp de 5 zile (la interval de aproximativ 3-4 ore, in timpul zilei, evitand
aplicarea pe timpul noptii). Se recomanda inceperea tratamentului cat mai repede posibil, preferabil
de la aparitia primelor semne sau simptome ale bolii (de exemplu furnicaturi, roseata sau mancarime).
A nu se utiliza pe o perioada mai mare de 5 zile. Trebuie sd va adresati unui medic dacd simptomele
dumneavoastra persista pe o perioada de 5 zile dupa ce ati incetat tratamentul.

Mod de administrare

Spalati-va pe maini inainte si dupa aplicarea cremei, pentru a evita agravarea herpesului sau
transmiterea infectiei la o altd persoana.

Daca apar ulceratii, nu atingeti zona afectata mai mult decat este necesar, pentru a nu raspandi infectia
la alte regiuni ale corpului sau la nivelul ochilor.

Daca utilizati mai mult Aciclovir Duo decét trebuie
Daca aplicati o cantitate mai mare de crema sau accidental ati inghititi mult Aciclovir Duo, adresati-
va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Aciclovir Duo

Daca ati uitat sa aplicati o doza, aplicati doza omisa imediat ce va aduceti aminte. Daca este timpul
pentru doza urmatoare sariti peste doza omisa.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Aciclovir Duo
Trebuie sa utilizati Aciclovir Duo atata timp cat v-a recomandat medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe:

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane)

- reactil de hipersensibilitate imediata, inclusiv angioedem (eruptie trecatoare pe piele, mancarime
sau urticarie; umflare a buzelor, fetei, gatului si cailor respiratorii superioare, care determina
dificultati la respiratie (angioedem)).

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe oprifi utilizarea de Aciclovir Duo si adresati-

va IMEDIAT medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenta al celui mai apropiat spital.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)

- uscare sau exfoliere a pielii.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- senzatii trecatoare de arsura, furnicaturi sau Intepaturi (care pot sa apard imediat dupa aplicarea
cremei);

- mancarime.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

- Tnrosire a pielii;

- modificari ale culorii pielii;

- dermatita de contact (o eruptie sau iritatie localizata la nivelul pielii, Insotitd de mancarime si
senzatie de arsura la locul aplicarii cremei).

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

3



- vedere incetosata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Aciclovir Duo

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a tubului: 3 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca aspectul si/sau textura cremei s-a(u) modificat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aciclovir Duo

- Substantele active sunt aciclovir si hidrocortizona. Un gram de crema contine contine 50 mg
aciclovir si 10 mg hidrocortizona.
Celelalte componente sunt: propilenglicol, izopropilmiristat, parafind alba moale, alcool
cetostearilic, parafind lichida, poloxamer 188, laurilsulfat de sodiu, acid citric monohidrat,
hidroxid de sodiu, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), apa purificata .

Cum arata Aciclovir Duo si continutul ambalajului
Crema omogena de culoare alba sau albd cu nuantd gélbuie.

Aciclovir Duo este disponibil in cutie de carton cu un tub din aluminiu a cate 2 g, 5 g sau 10 g crema
insotit de prospect.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL,

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md
mailto:safety@farmaprim.md

Acest prospect a fost aprobat ih Mai 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

