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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMA(;AO PARA O UTILIZADOR
Zoviduo 50 mg/g + 10 mg/g Creme
Aciclovir + Hidrocortisona

Este folheto contém informacfes importantes parasi. Leia-o atentamente.
Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
utilizar Zoviduo com precaucdo paraobter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu médico.

- Se algum dos €efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Zoviduo e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Zoviduo

3. Como usar 0 Zoviduo

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Zoviduo

6. Outras informacdes

1. O QUE E ZOVIDUO E PARA QUE E UTILIZADO?

O Zoviduo creme € utilizado para o tratamento dos sinais e sintomas iniciais do herpes
labial (por exemplo, formigueiro, comichd ou vermelhiddo) nos labios e rogto, para
reduzir a progressdo dos episodios de herpes labial paralesdes ulcerosas.

Se tiver desenvolvido herpes labial, o Zoviduo ira encurtar 0 processo de cura em cerca
de meio diaaum dia, em comparagdo com o creme sem as substancias activas.

O herpes labial é causado por um virus chamado herpes simplex. O virus provoca bolhas
e feridas principal mente nos labios, mas as vezes também noutras zonas do rosto.

O herpes labial pode desenvolver-se quando o sistema imunitario do organismo esta
enfraguecido, por exemplo, quando tem uma constipacdo ou outra infecgdo. O stress, sol
forte, temperaturas frias ou a menstruacéo também podem desencadear os sintomas do
herpes labial.

O Zoviduo possui dois principios activos. aciclovir e hidrocortisona. O principio activo
aciclovir impede o crescimento do virus. O outro ingrediente activo, hidrocortisona, ajuda
atratar ainflamacao que se desenvolve quando tem um episddio de herpes labial.



APROVADO EM
01-03-2011
INFARMED

2. ANTES DE UTILIZAR ZOVIDUO

N&o utilize Zoviduo

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao aciclovir, valaciclovir ou hidrocortisona ou a
qualgquer outro componente de Zoviduo. Ver composi¢ao na Seccao 6.

- se tiver outras lesdes cutaneas nos 1abios e rosto que ndo reconhece como sendo do seu
herpes labial habitual (por exemplo, infeccdo cutanea por fungos, bactérias ou parasitas).

Tome especial cuidado com Zoviduo:

- se tiver um risco aumentado de infeccBes devido a um sistema imunitario debilitado,
por exemplo, se tiver VIH ou se tiver tido um transplante de medula 6ssea. Consulte o
seu médico antes de usar Zoviduo.

- Zoviduo sO deve ser usado paratratar o herpes nos labios e na pele préxima dos labios.
N&o aplique Zoviduo nas membranas mucosas, tais como olhos, interior da boca, nariz ou
genitais, uma vez que pode causar uma ligeira irritacdo. Se por engano o creme entrar em
contacto com os olhos, lavar abundantemente com &gua. N&o € prejudicial se engolir um
pouco de creme por engano. O creme tem um sabor amargo.

- N&o cubra a zona do herpes labial com um penso ou compressa, uma vez que isso pode
aumentar o risco de irritagcéo da pele

- Zoviduo n&o deve ser utilizado por criangas abaixo dos 12 anos de idade.

Utilizar com outros medicamentos:

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

N&o se sabe se 0 efeito de Zoviduo pode ser afectado pela utilizacdo de outros
medicamentos em simultaneo com Zoviduo.

Utilizar Zoviduo com alimentos e bebidas

N&o coloque o creme na altura de comer uma vez que o creme pode acabar por ser
ingerido.

Gravidez e aleitamento

A experiéncia sobre a utilizacdo de Zoviduo durante a gravidez € limitada. Zoviduo néo
deverd ser utilizado durante a gravidez, a menos que tal seja estritamente necessario.
Consulte 0 seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

A utilizacdo de Zoviduo ndo afecta a sua capacidade de conducdo ou utilizagdo de
méguinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Zoviduo
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Zoviduo contém um ingrediente chamado propilenoglicol o qual pode causar irritacéo da
pele. Zoviduo também contém &lcool cetoestearilico o qual pode causar reaccdes
cutaness locais (por exemplo, dermatite de contacto).

3. COMO USAR ZOVIDUO

Instructes posologicas

Zoviduo € apenas para uso externo.

Adultos e criangas com mais de 12 anos de idade: O creme funciona melhor se comegar o
tratamento o mais rapidamente possivel, logo ap6s os primeiros sinais de infeccdo, (por
exemplo, formigueiro, comichdo ou vermelhid&o). Espalhe uma camada de creme na area
afectada 5 vezes por dia, 0 que corresponde a intervalos de 3-4 horas durante o dia.
Continuar o tratamento durante 5 dias. Se os sintomas piorarem ou ndo melhorarem apés
5 dias, deve interromper o tratamento e procurar aconselhamento médico.

Administracéo

Lave as maos antes e depois da utilizagdo do creme para evitar que ainfecgdo se espalhe.
Se desenvolver uma Ulcera, ndo toque na Ulcera mais do que 0 necessario para nao
espalhar a infecgdo a outras zonas do corpo, ou aos olhos.

Se utilizar mais Zoviduo do que deveria

E improvével que Zoviduo cause qualquer problema se usar muito creme. N30 deve
haver quaisquer riscos se, acidentalmente, utilizar uma grande quantidade de creme sobre
a pele. N&o é necessario nenhum tratamento especial. Caso ainda tenha dlvidas sobre a
utilizaco deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Zoviduo pode causar efeitos secundérios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.
Com Zoviduo, podem ocorrer os seguintes efeitos secundérios:

Frequentes (afecta 1 a 10 utilizadores em 100)
- Secura ou descamacao da pele

Pouco frequentes (afecta 1 a 10 utilizadores em 1.000)
- Sensacao de picadas ou ardor quando aplica o creme

Raros (afecta 1 a 10 utilizadores em 10.000)

- Sinais de inflamag&o tais como inchago do 1&bio
- Eritema

- AlteracOes da pigmentacéo
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR ZOVIDUO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o conservar acimade 25°C. N&o refrigerar ou congelar. Manter a bisnaga bem fechada.
N&o utilize Zoviduo apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e na
bisnaga apds a inscricdo VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado. Prazo de validade apds abertura da bisnaga: 3 meses.

N&o utilize Zoviduo se verificar que o0 creme tem uma cor amarela ou se 0 creme se
alterou em aparéncia e/ou textura.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Zoviduo

- As substancias activas sd0 0 aciclovir e a hidrocortisona. Um grama de creme contém
50 mg de aciclovir e 10 mg de hidrocortisona

- Os outros componentes sdo parafina liquida, propilenoglicol, miristato de isopropilo,
laurilsulfato de sddio, dcool cetoestearilico, parafina branca, poloxamero 188, acido
citrico mono-hidratado, hidroxido de sodio, &cido cloridrico e agua purificada.

Qual o aspecto de Zoviduo e contelido da embalagem
Cada bisnaga contém 5g de Zoviduo creme. O creme € branco a ligeiramente amarelo.
A bisnaga é feita de plastico de polietileno laminado com aluminio.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Produtos para a Salide e Higiene Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3 - Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE com os
seguintes nomes:

Austria, Bélgica, Republica Checa, Dinamarca, Finlandia, Franca, Alemanha, Islandia,
Poldnia, Portugal, Eslovaquia, Espanha, Suécia, Reino Unido: Xerclear



Este folheto foi aprovado pela tltima vez em

APROVADO EM
01-03-2011
INFARMED




