KULLANMA TALIMATI

VIRALEX® % 5 krem
Haricen kullanmilir,

Etkin madde: Her 1 g krem % 5 a/a 50 mg asiklovir igerir.
Yardimcr maddeler: Propilen glikol, beyaz parafin, Kketostearil alkol, mineral yag,
poloksamer 407, sodyum lauril siilfat, demineralize su.

Bu ilact kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilivsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz,

o Bu ilacin kullammi swrasimda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigiruz sdyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kuilanma Talimatmda:

1. VIRALEX® nedir ve ne icin knllanilir?

2. VIRALEX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VIRALEX® nasu kullamilir?

4. Olasi yan ekiler nelerdir?

5. VIRALEX®’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. VIRALEX® nedir ve ne icin kullanilir?
VIRALEX®, Herpes simplex (HSV) tip I ve Il ile Varicella zoster adli virtslere kars: etkili
antiviral bir ilagtar,

VIRALEX® etkin madde olarak asiklovir igerir ve karton kutuda 5 g’lik aluminyum tiip
ambalajlarda sunulmaktadir.

VIRALEX®, ilk ve tekrarlayan genital Herpes ve Herpes labialis de dahil olmak tizere Herpes
simplex deri enfeksiyonlarinin (uguk) tedavisinde kullanilir.

2. VIRALEX®i kullanmadan $nce dikkat edilmesi gerekenler

VIRALEX®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o VIRALEX™i kullamirken bir alerjik reaksiyon gelisirse (dokiinti, bolgesel agn veya
sisme) ilac1 kullanmayi kesin ve doktorunuza séyleyin.

o Eger asiklovir, valasiklovir (bir ¢egit antiviral ilag), propilen glikol veva ilacm igerigindeki
diger maddelere alerjik iseniz bu ilact kullanmayin.
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VIRALEX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ :

o VIRALEX™:, afiz, gbz veya vajina gibi alanlara uygulamamz tahris edici
olabileceginden tavsiye edilmez. Kazara géziin i¢ine girmemesine dikkat edin.

o Siddetli ba§1$lkllk yetmezliginiz (drnegin; AIDS hastalig1 veya kemik ilifi nakli) varsa
VIRALEX™in agizdan alman formlar: diistintilmelidir.

e Eger bu tip bir hastahifimz varsa herhangi bir enfeksiyon tedavisi igin mutlaka
doktorunuza danigimniz.

o VIRALEX® igerisinde bulunan ketostearil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rn. kontakt
dermatite) sebep olabilir,

o VIRALEX" 6zel bazi nedeniyle sulandinlmamal veya diger ilaglan sulandirmak igin
kullamimamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisinz.

VIRALEX®in yiyecek ve igecek ile kullanimas
Gegerli degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacwuza damsiniz,

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diistinliyorsamiz doktorunuza sdyleyin.
VIRALEX® hamilelikte sadece size saglayaca@i yarar olusturabilecegi risklerden fazla ise
kullanilmalidar.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
darnisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Emzirme déneminde VIRALEX®in krem formu kullanidiginda, sitten bebefie gegecek
miktar: 6nemsenmeyecek orandadar.

Arac¢ ve makine kullanmmi
Ara¢ ve makine kullamm {izerine veri yoktur.

VIRALEX®in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
I¢erigindeki propilen glikol nedeniyle ciltte irritasyona neden olabilir.

VIRALEX" igeriginde yer alan ketostearil alkol lokal deri reaksiyonlarna (6rn. kontakt
dermatite) sebep olabilir.

Kremi kullanmadan dnce ve sonra daima ellerinizi yikayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
VIRALEX® diger krem veya merhemlerle karistirtlmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiriz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. VIRALEX® nasil kullanilir?

Uygun kullammm ve doz/uaygulama sikhgi i¢in talimatlar:

VIRALEX®in nasil kullanilacag: hakkinda doktorunuzun talimatiarim takip edin.
VIRALEX® giinde 5 kez, gece dozu atlanmak suretiyle yaklastk 4 saatlik araliklarla
uygulayin.

VIRALEX®i belirtilerin veya enfeksiyonun baglamasindan sonra miimkiin oldugu kadar
erken hasarli bolgeye uygulayin (kizariklik veya hastalifim baglayacagima dair sezgi).
Tedaviye sonraki belirtilerde de (kabariklik veya sivt dolu kabarcik) baslayabilirsiniz.

Tedavi herpes labialis igin en az 4 giin ve genital herpes i¢in de en az 5 giin devam
ettirilmelidir.

Eger iyilesme olmazsa, tedaviye 10 giin kadar devam edilebilir.

Uygulama golu ve metodu:
VIRALEX™den az bir miktar etkilenmis bolgeye siiriin.

Degisik yas gruplari:
s Cocuklarda kallamm: Veri yoktur.
¢ Yashlarda kullanimi: Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari;
Veri yoktur.

Eger VIRALEX®'in etkisinin cok giichi veya zayyf olduguna daiv bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRALEX® kullandiysamiz:

Herhangi bir ters etki beklenmez. Bununla birlikte kaza ile tekrarlayan dozlarda asiklovir agiz
yoluyla birkag¢ giin kullanildifinda gastrointestinal (bulanti ve kusma) ve norolojik (bas agrisi
ve konflizyon) etkiler ortaya ¢ikmustir. Asiklovir hemodiyaliz (kami temizlemek amaciyla
uygulanan tedavi) ile uzaklastirilabilir.

VIRALEX® den kullanmamz gerekenden fazlasmu kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VIRALEX®i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VIRALEX® ile tedavi sonlandirildiZindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigsmadan ilacimzi kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Ttm ilaglar gibi VIRALEX®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VIRALEX®™i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Asint duyarlilik reaksiyonlar:
e Dokiintli, deride kagint: ya da kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar
e Yiiz, dudaklar, dil ya da viicudun diger bolimlerinde sislik
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Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 gok seyrek gortiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde smiflandirilmstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir,

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan yan etkiler:
o Ciltte gecici yanma veya batma
¢ Deride hafif kuruma ve pullanma
o Kaginma

Seyrek goriilen yan etkiler:
s  Kizariklik
o Temas dermatiti (bir tiir deri hastalig)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak va da
(0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattun arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldug:,unuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksiniz.

5. VIRALEX®’in Saklanmas

VIRALEX®'i cocuklarn goremeyecegi, erisemeyecefi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz. Buzdolabina koymayinmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIRALEX® i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sigli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma lag Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Faks: (+90 212) 521 06 44

4/5



Bu kullanma talimaty .../.../ ... tarihinde onaylanmistir,
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