Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ERAZABAN 10% Krem
Docosanolum
100 mg/g krem

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskaé¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac

ERAZABAN 10% Krem ostroznie.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ERAZABAN 10% Krem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ERAZABAN 10% Krem
Jak stosowa¢ ERAZABAN 10% Krem

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ERAZABAN 10% Krem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek ERAZABAN 10% Krem i w jakim celu si¢ go stosuje

Dokozanol jest lekiem przeciwwirusowym. Lek ERAZABAN 10% Krem jest biatym kremem,
stosowanym w leczeniu wczesnych objawow wargowych nawracajacych zakazen wirusem opryszczki
zwyktej - Herpes simplex, u dorostych i dzieci (w wieku powyzej 12 lat).

Aby leczenie bylo skuteczne, nalezy rozpocza¢ stosowanie leku ERAZABAN 10% Krem we
wczesnych stadiach opryszczki, przed pojawieniem si¢ pecherzykow. Pacjent powinien rozpoczaé
leczenie, gdy tylko zauwazy jakiekolwiek objawy opryszczki wargowe;j, takie jak zaczerwienienie,
swiad, bol, mrowienie lub ktucie. Nalezy kontynuowa¢ leczenie do wyleczenia opryszczki, zazwyczaj
4 - 6 dni.

Przyczyna opryszczki wargowej jest zakazenie wirusem opryszczki zwyklej — Herpes simplex.
Zakazenie moze wystapi¢ w przypadku ostabienia uktadu immunologicznego, podczas stresu lub

w trakcie krwawienia miesigczkowego. Wirus powoduje powstawanie pecherzykow lub owrzodzen,
gléwnie na wargach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ERAZABAN 10% Krem

Kiedy nie stosowa¢ leku ERAZABAN 10% Krem
- jesli pacjent ma uczulenie na dokozanol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Lek ERAZABAN 10% Krem jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore. Nalezy
unika¢ dostania si¢ kremu do lub w okolice oczu, poniewaz moze to spowodowacé podraznienie.
W przypadku omytkowego przedostania si¢ kremu do oczu nalezy je starannie przeptuka¢ duza
iloscig wody.



- Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli u pacjenta stwierdzono obnizenie odpornos$ci (jesli zdolnos¢
uktadu immunologicznego do walki z chorobami zakaznymi jest zmniejszona, np. przez ci¢zkie
choroby takie jak biataczka lub AIDS lub po przeszczepie narzadu). Jesli u pacjenta z obnizong
odpornoscia rozwija si¢ opryszczka, powinien on natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Nie nalezy stosowa¢ kremu w przypadku, gdy na skutek opryszczki juz wezesniej pojawily sie
pecherzyki lub wrzody.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac leku ERAZABAN 10% Krem u dzieci w wieku ponizej 12 Iat.

Lek ERAZABAN 10% Krem a inne leki
Nie nalezy stosowac leku ERAZABAN 10% Krem rownocze$nie z innymi produktami, stosowanymi
miejscowo na te same miejsca (leki, kosmetyki, kremy).

Jest mato prawdopodobne, ze lek ERAZABAN 10% Krem wptywa na inne leki lub Ze inne leki
wplywaja na ERAZABAN 10% Krem, poniewaz jest on przeznaczony tylko do stosowania na skorg.
Nie nalezy jednak stosowa¢ miejscowo innych lekéw w leczeniu opryszczki rownoczesnie z lekiem
ERAZABAN 10% Krem.

Z wszelkimi pytaniami na temat tego, w jaki sposob ERAZABAN 10% Krem wptywa na inne leki lub
w jaki sposob inne leki wptywaja na ERAZABAN 10% Krem, nalezy zwraca¢ si¢ do farmaceuty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym lekach dostepnych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
ERAZABAN 10% Krem moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
ERAZABAN 10% Krem nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

ERAZABAN 10% Krem zawiera glikol polipropylenowy
Ten lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego, w kazdym 1 gramie kremu.

ERAZABAN 10% Krem zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera 27 mg alkoholu benzylowego w kazdym 1 gramie kremu. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne.

Alkohol benzylowy moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowa¢ ERAZABAN 10% krem

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

° Nalezy rozpocza¢ leczenie, gdy tylko zauwazy si¢ pierwsze objawy opryszczki wargowej, na
przyktad $wiad, pieczenie, palenie lub ktucie w miejscu dotknigtym zakazeniem.
Umy¢ starannie rgce przed i po natozeniu leku, aby unikna¢ rozsiewania zakazenia.
Natozy¢ ostroznie cienkg warstwe kremu na calg powierzchni¢ zmian opryszczkowych pigé
razy na dobe (w odstgpach okoto 3 godzin w ciagu dnia).

° Naktada¢ lek na koniec palca lub, najkorzystniej, uzy¢ patyczka higienicznego, unikajac
dotykania koncowki tuby po dotknigciu zmian opryszczkowych.

° Kontynuowa¢ leczenie do pelnego wygojenia, do ktorego dochodzi zazwyczaj pomigdzy 4. a 6.
dniem leczenia.

. Jezeli nie stwierdzi si¢ zmniejszenia nasilenia zmian chorobowych po 10 dniach, nalezy

przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.
] Nalezy pamigta¢, ze ERAZABAN 10% Krem powinien by¢ stosowany tylko przez jedng osobg.
Przekazanie tuby innym osobom wigze si¢ z ryzykiem przeniesienia na nie zakazenia.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ERAZABAN 10% Krem
Nie powinno doj$¢ do powaznego problemu w przypadku natozenia duzej ilosci kremu na skore. Nie
jest konieczne zastosowanie specyficznego leczenia.

Pomini¢cie zastosowania leku ERAZABAN 10% Krem
Jesli pacjent zapomniat zastosowac lek ERAZABAN 10% Krem, powinien go zastosowac¢ jak tylko
sobie o tym przypomni.

Z wszelkimi dodatkowymi pytaniami na temat stosowania tego leku nalezy zwracac si¢ do farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Do okreslenia czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca konwencje:
bardzo czesto (wigeej niz 1 na 10 pacjentdw), czgsto (pomiedzy 1 na 100 pacjentdw a 1 na

10 pacjentéw), niezbyt czgsto (pomiedzy 1 na 1000 pacjentow a 1 na 100 pacjentow), rzadko
(pomigdzy 1 na 10000 pacjentéow a 1 na 1000 pacjentéw), bardzo rzadko (u mniej niz 1 na

10000 pacjentow).

Bardzo czesto:
e Bol glowy

Czesto:
e Zaburzenia skory, obejmujace suchos¢ skory, wysypki oraz obrzek twarzy wystepujace
w miejscu nalozenia kremu.

W przypadku wystgpienia ci¢zszych odczynow skornych nalezy zaprzestaé leczenia, a jezeli nie
ustgpia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek ERAZABAN 10% Krem

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i tubie po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wyrzuci¢ po 6 miesigcach po pierwszym otwarciu tuby.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby - 6 miesiecy.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢



srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ERAZABAN 10% Krem

- Substancja czynng leku jest dokozanol. Jeden gram kremu zawiera 100 mg dokozanolu
(10%).

- Pozostale sktadniki leku to: sacharozy stearynian i distearynian, lekki olej mineralny, glikol
propylenowy, alkohol benzylowy i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek ERAZABAN 10% Krem i co zawiera opakowanie

ERAZABAN 10% Krem jest biatym kremem.
Dostegpny jest on w opakowaniachpo2 g, 5Sgil5 g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Phoenix Healthcare Limited
Suite 12 Bunkilla Plaza
Bracetown Business Park
Clonee, Co. Meath

Irlandia

Wytwoérca

DAU Laboratori

C/Lletra C, 12 14, P. I. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Erazaban 100 mg/g Creme
Belgia ERAZABAN 100 mg/g Créme
Francja ERAZABAN 10 %, créme
Polska ERAZABAN 10 % Krem

Data zatwierdzenia ulotki: 14.01.2022



