Version 3.0 2020N427924

Czes¢ VI PODSUMOWANIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Zovirax Duo (Aciclovirum
+ Hydrocortisonum, (50 mg + 10 mg)/g, krem)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Zovirax Duo, krem.

Plan zarzadzania ryzykiem zawiera szczegbtowe informacje o waznych zagrozeniach zwigzanych ze
stosowaniem kremu Zovirax Duo, o tym, jak mozna zminimalizowac te ryzyka oraz jak mozna uzyskaé¢
wigcej informacji na temat zagrozen i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych ze
stosowaniem kremu Zovirax Duo.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) oraz ulotka dla pacjenta, zawieraja istotne informacje dla
0s6b wykonujacych zawody medyczne i pacjentow na temat sposobu stosowania produktu
leczniczego Zovirax Duo.

Wazne, nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii zostang uwzglednione w
aktualizacjach RMP dla kremu Zovirax Duo.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Zovirax Duo jest zarejestrowany do leczenia wczesnych objawdw przedmiotowych i
podmiotowych nawracajacej opryszczki warg, W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia
wrzodziejacej opryszczki warg u immunokompetentnych dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i
powyzej). Jest to krem do stosowania miejscowego i zawiera jako substancje czynne acyklowir 5% wi/w i
hydrokortyzon 1% wi/w.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci, jakie nalezy podjac¢ w
celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Zovirax Duo, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Zovirax Duo, wymieniono ponize;j.

Dziatania majace na celu zminimalizowanie ryzyka zidentyfikowanego dla produktow leczniczych moga
obejmowac:

e specjalne informacje, takie jak ostrzezenia, $rodki ostroznosci i zalecenia dotyczace prawidtowego
stosowania, zawarte w ulotce dotaczonej do opakowania i ChPL, skierowanej do pacjentow i 0sOb
wykonujacych zawody medyczne;

e wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu produktu leczniczego;

e zarejestrowana wielko$¢ opakowania — ilo§¢ leku w opakowaniu jest tak dobrana, aby zapewnic¢
prawidtowe stosowanie;

e wiasciwa kategoria dostepnosci — sposob w jaki pacjent moze naby¢ lek (np. na recepte lub bez
recepty) moze pomodc zminimalizowaé ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku.
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Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehieniu do powyzszych dziatan, ustawicznie zbierane i regularnie analizowane sa informacje o
dziataniach niepozadanych, wlaczajac w to ocene PSUR (Periodic Safety Update Report), aby w razie potrzeby
niezwlocznie podjac konieczne kroki. Dzialania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

ILA  Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Zovirax Duo to ryzyka, ktore wymagaja specjalnych
dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub zminimalizowania ryzyka, tak aby produkt
leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka dotycza sytuacji, dla ktorych istnieje wystarczajacy dowdd na zwigzek ze
stosowaniem produktu Zovirax Duo.

Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwiazek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzigciu pod uwage dostepnych danych, ale nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga
dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dhugotrwalego stosowania leku).

Obecnie nie zidentyfikowano zadnych waznych ani potencjalnych zagrozen lub brakujacych informacji, ktore
wymagatyby dodatkowych aktywnosci w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (poza
rutynowymi praktykami).

1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Nie dotyczy

1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Zovirax Duo.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego produktu
leczniczego Zovirax Duo.





