Prospecto: informacion para el usuario

Lavirk 50 mg/g gel
Aciclovir

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las

indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacién, consulte a farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 10 dias.
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1. Qué es Lavirk y para qué se utiliza

Lavirk es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de los sintomas (como hormigueo, ardor y
malestar) del herpes labial recurrente causado por el virus del herpes simple.

Los ensayos clinicos, realizados en comparacién con una crema placebo, demuestran una eficacia
estadisticamente significativa de la crema de aciclovir en la reduccion del tiempo de curacion y de la
duracion del dolor:

— El tiempo de curacion fue hasta un 22 % mas rapido (la duracién media se redujo a 0,5 dias)
— El dolor desapareci6 aproximadamente un 20 % mas rapido (la duracion media se redujo a 0,4 dias)

Aproximadamente el 60 % de los pacientes inicié el tratamiento en una etapa temprana (prédromo o
eritema) y el 40 %, en una etapa tardia (papula o vesicula).

Para ayudarle a entender por qué usted tiene herpes labial y asegurarse de que utiliza este medicamento
correctamente, le rogamos que lea este prospecto detenidamente.

Conserve este prospecto; es posible que necesite volver a leerlo.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 10 dias.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Lavirk

No use Lavirk:
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— Si es alérgico (hipersensibilidad) a aciclovir, valaciclovir, propilenglicol o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

— Para infecciones de herpes simple en los 0jos y en el area genital o de otro tipo.

— Si sufre problemas del sistema inmunitario que puedan hacer gque sea mas propenso a las
infecciones.

— No lo utilice en el interior de la boca (por ejemplo, para las Ulceras bucales) o la nariz.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar este medicamento.

Use este medicamento lo antes posible después del inicio de la infeccion; lo ideal es utilizarlo cuando
aparecen los primeros sintomas de herpes labial (como hormigueo y picor).

Evite tocarse los o0jos. Si tiene alguna duda de si tiene herpes labial, pngase en contacto con su médico.

No se recomienda utilizar este medicamento en personas con insuficiencia grave del sistema inmunitario
(p. €j., pacientes con SIDA o personas gque han recibido un trasplante de médula 6sea). En este caso, se
puede sopesar el tratamiento con aciclovir oral. Se alienta a tales personas a consultar a un médico sobre
el tratamiento de cualquier infeccion.

OTROS MEDICAMENTOS Y LAVIRK

Informe a su médico o farmacéutico de si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

En principio, este medicamento no afecta a ningun otro medicamento que pueda estar usando.
EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Lavirk contiene propilenglicol (E-1520)
Este medicamento contiene 300 mg de propilenglicol en cada gramo de gel.
El propilenglicol puede provocar irritacion en la piel.

3. Como usar Lavirk

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

La cantidad de gel dentro de este paquete es suficiente para un brote de herpes labial. Es importante
comenzar el tratamiento inmediatamente después de la aparicion de los primeros sintomas de herpes
labial. Muchos pacientes se percatan de cuando estan a punto de tener un herpes labial debido a la
sensacion de ardor, picor y hormigueo. Se recomienda aplicar este medicamento lo antes posible, por
ejemplo, en la fase de hormigueo. También se puede iniciar el tratamiento durante la fase de ampollas.

Siga las instrucciones atentamente.
Adultos y nifios mayores de 12 afios

Aplique el gel con la ayuda del dedo para cubrir completamente la zona afectada, incluidos los bordes
exteriores de las vesiculas.
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Apliguelo en la zona afectada 5 veces al dia en intervalos de aproximadamente cuatro horas, sin aplicarlo
por la noche. Si se olvida de una dosis, apliquelo cuando se acuerde y continle como anteriormente.

Continue el tratamiento durante 4 dias (4 x 5). Si su herpes labial no ha sanado una vez transcurrido este
tiempo, puede usar el gel durante 6 dias més. Si su herpes labial no ha sanado completamente después de
10 dias, o si empeora, consulte a su médico.

No use més cantidad de la dosis recomendada.

Uso en nifios

Nifos de entre 2 y 12 afios: consulte a su farmacéutico o médico.

Lavese las manos antes y después de aplicar este medicamento para evitar la transferencia o el
empeoramiento de la infeccion.

Si usa mas Lavirk del que debe

Hable con su médico o farmacéutico si utiliza demasiado Lavirk, informele de ello y Ilévese el envase
consigo.

Si se traga algo de gel accidentalmente, es poco probable gue tenga algin efecto secundario; sin embargo,
debe informar a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono:
91 562 04 20, consulte con su médico o farmacéutico.

Si olvido usar Lavirk

Si olvida aplicar una dosis de este medicamento, no se preocupe y apliqueselo en cuanto se acuerde.
Después, continle como anteriormente.

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Normalmente, los pacientes toleran bien este medicamento; sin embargo, algunas personas podrian sufrir
efectos adversos. Podria aparecer ardor o escozor después de la aplicacion. Estos efectos desapareceran
rapidamente.

En ocasiones, la piel del paciente podria verse afectada por enrojecimiento, picor, sequedad o
descamacion leves, erupciones cutaneas, urticarias o ronchas.

En raras ocasiones, podrian darse reacciones de tipo alérgico, como hinchazén de los labios, la cara y los
parpados. En este caso, deje de usar el medicamento e informe a su médico.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lavirk
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Compruebe la fecha de caducidad antes de iniciar el tratamiento.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el tubo
después de «CAD». La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa que el envase muestra signos de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE [*)de 1a farmacia. En caso de duda, pregunte a su

farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
Recuerde

El herpes labial es contagioso.

El virus puede infectar otras partes del cuerpo. Para reducir el riesgo de transmision de la infeccion, no
permita que otras personas le toquen el herpes labial, no comparta su toalla, etc.

Debe evitar los besos y el sexo oral si usted o su pareja tiene herpes labial activo. Lavese siempre las
manos antes y después de tocar el herpes labial.

Evite tocarse los ojos. La infeccion por herpes simple del ojo puede provocar Ulceras en la cérnea. Evitar
besar, especialmente a los nifios, si tiene un herpes labial.

No rompa las ampollas ni se togue las costras. No solo podria infectar el herpes labial con otros gérmenes,
sino que incluso puede infectar a sus dedos con el virus.

No comparta sus utensilios para comer y beber (cubiertos, vasos, etc.).
Informacion para el usuario

Un herpes labial es una infeccion causada por el virus del herpes simple (VHS), que se encuentra inactivo
(en estado latente) en el nervio de los ganglios nerviosos de la cara.

¢Cuando se produce la primera infeccion?

La primera infeccion ocurre generalmente en la primera infancia, probablemente después de ser besado
por una persona con la infeccion. El virus pasa a través de la piel, se desplaza hasta un nervio y
permanece en una unién de nervios de forma indefinida. Normalmente, no se produce ningln brote de
herpes labial con el primer contacto.

¢ Qué puede activar el virus?

Hay varios factores que pueden activar el virus, como los resfriados, la gripe, la menstruacion, la fatiga, el

malestar emocional, el estrés, las lesiones fisicas, la luz del sol fuerte y los cambios climaticos. Una vez
activado, el virus viaja desde el nervio hasta la piel y alrededor de los labios, donde causa el herpes labial.
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6. Contenido del envase e informacion adicional
COMPOSICION DE LAVIRK

— El principio activo es aciclovir. Cada gramo de gel contiene 50 mg de aciclovir.
— Los deméas componentes (excipientes) son policarbofilo, PVP 30, cristal de mentol, trometamol,
glicerina, propilenglicol y agua purificada.

ASPECTO DE LAVIRK'Y CONTENIDO DEL ENVASE

Lavirk es un gel suave, entre blanco y amarillento, que forma una pelicula transparente después de la
aplicacion.

Lavirk esta disponible en un tubo de aluminio de 2 g, un dispensador de bomba de 5 g y un tubo de
aluminio 15 g.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y RESPONSABLE DE LA
FABRICACION

Titular de la autorizacién de comercializacion
Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 — Pol. Ind. Col6n 11

08228 Terrassa — Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion

LABORATORIUM SANITATIS, SL (LABSAN)
Parque Tecnoldgico de Alava

C/ Leonardo Da Vinci 11

01510 Mifiano, Alava

Espafia

ESTE MEDICAMENTO ESTA AUTORIZADO EN LOS ESTADOS MIEMBROS DEL ESPACIO
ECONOMICO EUROPEO CON LOS SIGUIENTES NOMBRES:

Espafia: Lavirk 50 mg/g gel
Portugal: Lipovir 50 mg/g Gel
Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2020.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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