KULLANMA TAL IMATI

VIROSIL 800 mg tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde:Her tablet 800 mg asiklovir igerir.
Yardimci madde(ler)Mikrokristalin seliiloz, sodyum gasta glikolat, povidon, magnezyum

Stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@czaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozugidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VIROSIL nedir ve ne icin kullanilir?

VIROSL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VIROSIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VIROSIL'in saklanmasi

a r w0 e

Basliklari yer almaktadir.

1. VIROSIL nedir ve ne icin kullanilir?
VIROSL, Herpes simplex viriis (HSV) tip 1 ve 2 virtsldwas! etkili antiviral bir ilagtir.

VIROSL etken madde olarak asiklovir icerir ve 25 tatletllisterlerde sunulmaktadir.
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VIRO4L, deri enfeksiyonlarinda (ucuk), sucigede, zonada (Sinir iltihabina glaagrih bir
deri hastalil), AIDS ve kemik ilgi naklini takiben ciddi bgusiklik sistemi yetersizfii olan
hastalarin tedavisinde kullanilir.

2. VIROSIL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VIROSIL'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« VIROSL'i kullanirken bir alerjik reaksiyon gajirse (dokiintii, bolgeseka veyasisme)
ilact kullanmay!i kesin ve doktorunuza soyleyin.

» Eger asiklovir veya valasiklovire (bir g antiviral ilag) kasl alerjik iseniz bu ilaci
kullanmayin.

VIROSIL'i asagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ

Eger,;

« Bobrek bozuklgunuz varsa alginiz VIROSL dozunun azaltiimasi gerekmektedir.

* Yasliysaniz (65 ya Uzerinde) bobrek fonksiyonlarinizin azalmasi motgieolduysundan,
bu hasta grubuna giriyorsaniz doz azaltiimasingaitiiniz olabilir.

* Yuksek doz kullaniyorsaniz yeteri kadar su almag@ndgosteriniz.

o Aktif lezyonlariniz (kabarti veya kabarciklar) varsiris bulatirmama konusunda

gerekli dnlemleri aliniz.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

VIROSIL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabilgogzi distinlyorsaniz doktorunuza soyleyin.
VIROSL hamilelikte sadece size @ayaca yarar olgturabilecgi risklerden fazla ise
kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.
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Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangitiz
Eger emzirme donemindelROSL kullanacaksaniz dikkatli olmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac¢ veya makine kullanma yeteineizi etkilemesi konusunda ¢gitna yapiimanstir.

VIROSIL ’in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Bu tibbi dGrtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahas@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Onemli bir etkilgimi yoktur.

Probenesid (gut hastginin tedavisinde kullanilan bir ilag) ve simetidiiser tedavisi igin
kullanilan bir ilag) MROSL ’in etkisini arttinr. Benzer olarak NROSL, organ nakli
yapiims ve baisiklik sistemi baskilanmgi hastalarda kullanilan ytiksek doz mikofenolat
mofetil ile birlikte kullanildginda da etkisi artar. Ancak doz ayarlamasi gedsgildir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. VIROSIL nasil kullanihr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikkg! icin talimatlar:

VIROSL 'in nasil kullanilacgl hakkinda doktorunuzun 6nerilerine uyun.

Eriskinlerde;

Ucuk tedavisi; Ginde 5 kez 200 mg ortalama 4 $aatfalarla, gece dozu atlanarak,
alinmalhdir.

Tedaviye 5 gun devam edilmelidir, ancadtdetli bglayan enfeksiyonlarda sirenin uzatiimasi
gerekebilir. Air bagisikhik yetersizlgi olan olgularda (6rn. kemik gi nakli sonrasi) ya da
barsaktan emilim bozukyiu olan hastalarda doz iki misline 400 mg'a cikériila

Ucugun baskilanmasi; Basiklik sistemi normal hastalarda ucuk enfeksiyonunun
baskilanmasi icin 200 mgIROSL yaklasik 6 saatlik aralarla giinde 4 kez alinmalidir.
Bircok hastada gunde iki kez, yaklla 12 saatte bir, alinan 400 mg 'k dozlar yeterli
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olmustur. Dozun azaltilarak, 200 mgiROSL ’in giinde 3 kez 8 saatlik aralarla alinmasi,
hatta glinde 2 kez 12 saatlik aralarla alinmasiedierly olabilir.

Ucuktan korunma; 200 mgiROSL giinde 4 kez yaklak 6 saatte bir uygulanmalidir.gi
bagisiklik yetersizlgi olan olgularda (6rn. kemik gi nakli sonrasi) ya da barsaktan emilim
bozuklygu olan hastalarda doz iki misline, 400 mg'a cikdilir.

Sucicegi ve zona; 800 mg IROJL giinde 5 kez, yakigk 4 saat arayla, gece dozu atlanarak
alinmalidir. Tedavi 7 guin sturmelidir.

Agir bagisiklik yetersizlgi olan hastalarda; 800 mgiROSL giinde 4 kez, yakfak olarak 6

saatlik araliklarla alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir,

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Cocuklarda kullanimi:

Ucuk tedavisi icin ve Rasikligl yetersiz olanlarda ucuktan korunma ichyasin Gzerindeki
cocuklara yetkin dozu, 2 vyan altindaki cocuklara da yekin dozunun vyarisi
uygulanmalidir.

Sugicgi enfeksiyonlarinin tedavisg yssin tstindeki ¢cocuklarda gunde 4 kez 800 mg ve 2-6
yas arasindaki cocuklarda ise giinde 4 kez 400 nigQ4L verilmelidir. 2 ya altindaki
cocuklarda giinde 4 kez 200 mgROSL verilebilir. Verilecek doz bu yga 20 mg/kg
seklinde (toplam doz giinde 800 mg't gegmemek Uzéeehesaplanabilir. Tedavi 5 glin sure
ile uygulanmalidir

Immun (b&isiklik) yetmezlgi olmayan cocuklarin uguk veya zona enfeksiyonlarin
baskilanmasina yonelik spesifik bir veri bulunmatadk. 2 ya Ustindeki gir immun

yetmezIgi olan ¢cocuklarda sinirli veri mevcuttur ves&m dozu verilebilir.

Yaslilarda kullanimi:
Eger yiksek dozda MROSL kullanacaksaniz yeteri kadar su almaya dikkanh.e8iobrek

bozuklygunuz varsa dozun azaltilmasina 6zellikle dikkalneelidir.

Ozel kullanim durumlari:
Ciddi bébrek bozuklgunda; ucuk tedavisinde ve korunmasinda, dozun glrde, yaklaik

12 saatte bir, 200 mg olarak ayarlanmasi onerBiucicgi ve zona enfeksiyonlarinin
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tedavisinde ve @r immun yetmez[ii olan hastalarin tedavisinde dozun giinde 2 de?a, 1
saatte bir, 800 mg ve bdbrel#tevi az bozulms hastalarda giinde 3 defa, 8 saatte bir 800 mg
olarak ayarlanmasi onerilir.

Eger VIROSL in etkisinin ¢ok guiclii veya cok zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla WROSIL kullandiysaniz:

Yanliglikla giinlerce tekrar eden yuksek doziROSL aldiysaniz sindirim sistemi
bozukluklar (bulanti-kusma) ve nérolojik belirtilfas agrisi, zihin kargikligr) goralebilir.
Hemodiyaliz VROSL 'in kandan atilmasini 6nemli élgtide arttirir.

VIROSL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgisamiz bir doktor veya eczaci ila

konwunuz.

VIROSIL'i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

VIROSIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza dagmadan ilacinizi kullanmayi birakmayiniz.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi MROSL "in iceriginde bulunan maddelere duyarli olagilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VIROSIL i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

Asirt duyarhlik reaksiyonlari

» Dokintl, deride kanti ya da kurdgen gibi alerjik reaksiyonlar

* Yuz, dudaklar, dil ya da vicudunger bolumlerindsislik

* Nefes almada zorluk, nefes darlihiriltili solunum

* Aciklanamayan ate

Asirt duyarhlik reaksiyonlari ¢cok seyrek goralir.
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Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakaD0Q. hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor: :Eldeki verilerden hareketle tahmidikemiyor.

Yaygin gorilen yan etkiler

* Bas agrisi, sersemlik

* Bulanti, kusma, ishal, karirgasi
e Kasinti, dokintl

* Yorgunluk, ate

Yaygin olmayan yan etkiler
e Kurdssen

* Sac dokilmesinde hizlanma

Seyrek gorilen yan etkiler
» Bilirubin ve karacger ile ilgili enzimlerde geri doniiimlu yikselmeler, kan dre ve

kreatinin (b6brek fonksiyonlarini izlemek icin katlilan bir madde) yikselmesi

Cok seyrek gorilen yan etkiler

* Kansizlik, akyuvar sayisinda azalma, trombositykalcusu sayisinda azalma

» Halusinasyonlar, psikotik sendromlar, huzursuziikin kargikligi

» Titreme, hareket kontroliindeki zoga bal yiurime bozuklgu, kongma veya dil ile
ilgili bozukluk, nobetler, uyku hali, ensefalopébtir ¢esit beyin iltihabr)

* Hepatit, sarilik

* Akut bébrek yetmezdi, bébrek &risi ve koma
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VIROSIL ’in saklanmasi
VIROSL i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 C? nin altindaki oda sicakinda rutubet vesiktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrdROSL i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Saballa¢ Sanayi ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1
34303 Kigiikgekmecé3TANBUL

Tel No: (0212) 692 92 20

Fax No :(0212) 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .......................... tarihinde onaylamnmi
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