KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VIROSL %5 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Her 1 g krem;

Etkin madde:

50 mg %5 a/a asiklovir igerir.

Yardimci maddeler:

Propilenglikol . ...

Setostearil alkol 67.5 mg

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem

Beyaz renkli, yumgak, homojen gortinimlu topaklanma ve yabanci cisgmieyen krem

4. KLINiK OZELL IKLER
4.1 Terapo6tik endikasyonlar
VIRO4L, ilk ve tekrarlayan genital Herpes ve Herpesaéibide dahil olmak tzere Herpes

simplex deri enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedi

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

VIROSL, giunde 5 kez, gece dozu atlanmak suretiyle yadklat saatlik araliklarla
uygulanmalidir.

VIROSL lezyonlara veya enfeksiyonung@masindan sonra belirmesi beklenen lezyonlara
mumkin oldgu kadar erken, tercihen ilk belirtilerde uygulatmha (eritem veya prodrom).
Tedavi sonraki belirtilerde de (papul veya blistaslatilabilir.

Tedavi herpes labialis icin en az 4 gin ve geni@ipes icin de en az 5 gin devam
ettirilmelidir. Eger iyilesme olmazsa, tedaviye toplam 10 giin (5+5) kadarrdeadilebilir.
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Uygulamasekli:

Haricen kullanilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:

Veri yoktur.

Geriyatrik populasyon:

Veri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Asiklovir, valasiklovir, propilen glikol veya kremiicerigindeki herhangi bir maddeyeia

duyarliligi bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Asiklovir kremin, drngin agiz, gbz veya vajina gibi mukoz alanlara uygulanntalris edici
olabilecginden tavsiye edilmez. Kazara gozun icine girmeneseellikle dikkat edilmelidir.
Siddetli basisiklik yetmezlgi olan hastalarda (0rge; AIDS hastalari veya kemik #i nakli
hastalari) oral asiklovir dozlari giintlmelidir. Bu tip hastalar herhangi bir enfeksiyo
tedavisi icin hekime dagmaya tgvik edilmelidirler.

Yardimci maddelerden propilen glikol irritasyonalee olabilir.

VIROSGL icerisinde bulunan setostearil alkol lokal dedaksiyonlarina (6rn. Kontakt
dermatite) sebep olabilir.

VIROSL 06zel bazi nedeniyle dilie ediimemeli veyageati ilaglarin bazi olarak

kullaniimamalidir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik olarak 6nemli etkilgimleri tanimlanmangtir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediyatrik popilasyon:

Veri yoktur.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken telllmlunmaldir.

Gebelik donemi

Sinirli sayidaki gebelikte maruz kalma olgularilgkin veriler, asiklovirin gebelik tGzerinde
ya da fetusun/yeni ¢an cocgun s&ligi Uzerinde advers etkileri ol@unu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi nemeéiotemiyolojik veri elde edilmertir.
Hayvanlar Gzerinde yapilan ¢ahalar, gebelik /embriyonal / fetal geih / dogum ya da
dogum sonrasi gefim ile ilgili olarak dgrudan ya da dolayli zararli etkiler olglinu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Asiklovir pazara ciktiktan sonra herhangi bir asit formulasyonu kullanan bayanlarda
gelisen gebelikler, gebelik kayitlari halinde dékiimeed@mistir. Bu kayitlardan elde edilen
bulgular, tim populasyon ile asiklovir kullanan tadarda gortlen dgum kusurlari sayisi
karsilastirildiginda bir arty olmadgini gostermytir ve herhangi bir dgum kusuru genel bir
neden One siurmek i¢in daha ©nce rastlanmabin 6zellik veya tutarli bir patern
gostermentitir.

Asiklovirin kullanimi ancak potansiyel yararlariilibmeyen muhtemel risklerega bastgi
durumlarda dgtintlmelidir.

Uluslararasi olarak kabul edilen standart testtlrinasiklovirin sistemik uygulanmasi
farelerde, sicanlarda veya $awlarda teratojenik veya embriyotoksik etkilere emed
olmamstir.

Sicanlarda yapilan standart olmayan bir sgahda, fotal anormallikler gozlegtir fakat
sadece yuksek subkitantz dozlari takiben matesksisite meydana gelgtir. Bu bulgularin
klinik kanitlar1 kesin dgildir.

Laktasyon donemi
Insanlarla ilgili olarak elde edilen sinirli verilesistemik olarak alingi zaman ilacin anne
sutine gecgini gostermektedir. Ancak asiklovir krengeklinde emziren annelerde

kullanildiginda bebgin alacg dozaj 6nemsenmeyecek oranda olacaktir.
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Ureme yetengi/Fertilite

Bkz:Klinik Calismalar

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Veri yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Siklik siniflandirmasisagidaki gibidir:

Cok yaygin>1/10

Yaygin>1/100 ila <1/10

Yaygin olmayarr1/1,000 ila <1/100

Seyrek>1/10,000 ila <1/1,000

Cok seyrek <1/10,000

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin ezhhiyor.)

Advers etkilerin siklik kategorilerinin tayin edigainde, %3 oftalmik pomadla yapilan Kklinik
calismalar boyunca goézlemlenen klinik gaha verileri kullanilmgtir. G6zlemlenen advers
etkilerin tabiatindan dolayi, kesin olarak hesaplasi mimkun dgldir ki bu etkiler ilacin
uygulama sekline ve hastaga balidir. Spontan raporlama verileri, pazarlama sanras

gozlemlenen etkiler icin tahsis edilen sikliklaratbmel tgkil etmektedir.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Asiklovir kremin uygulanmasini faéin gecici yanma veya batma, deride
hafif kuruma ve pullanma, kenma

Seyrek: Eritem, uygulamay! takiben temas dermatit

Duyarhlik testleri uygulanga durumlarda reaktif maddelerin @anlukla asiklovirden ¢ok
krem bazindaki maddeler olgu gosterilmgtir.

Bagisikh sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Anjiyoddem dahil erkegia duyarhlik reaksiyonlari

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine

olanak sglar. Sglik meslegi mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
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Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

500 mg (krem) veya 135 mg (g6z merhemi) asiklogarén bir tiUplinin tamamgiadan
alinacak olsa bile, bundan dolay! herhangi bir &tks beklenmez. Bununla birlikte kaza ile
tekrarlayan dozlarda oral asiklovir birka¢ gin kualldginda gastrointestinal (bulanti ve
kusma) ve norolojik (baagrisi ve konflizyon) etkiler ortaya c¢ikghr. Asiklovir hemodiyaliz

ile uzaklgtirilabilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: DO6BB03

Farmakoterapotik grup: Antiviral ilaglar (Topikatnatolojik)

Etki mekanizmasi

Asiklovir, Herpes simplex(HSV) tip | ve Il ile Varicella zostewirlsiine kag in vitro son
derece etkili olan antiviral bir ajandir. Memelirak hicreleri tGzerinde toksisitesisditir.
Asiklovir, Herpes enfeksiyonu bulunan hiicreye diteln sonra fosforillenerek aktif bii
asiklovir trifosfata dongiir. Bu strrecin ilk gamasi, viristn kodlagh timidin kinazin mevcut
olmasina bghdir. Asiklovir trifosfat, herpese 6zel DNA polimaza bir inhibitér ve substrat
etkisi gosterip, normal hicresel olaylan etkilemedviral DNA sentezinin ilerlemesini

engeller.

Farmakodinamik etkileri

Herpes labialisi nikseden 1.385siii iceren randomize klinik calmalar ve cift-kor iki
calismada placebo krem ile kalastirmada asiklovir kremin iyilgirici etki zamani (p<0.02)
ve ari kararhlik zamani (p<0.03) anlaml derecedsgnaiigttir. Yaklgik olarak hastalarin
%601 tedaviye erken lezyonlarda (prodrom veyaeen, %40’1 gec bir lezyonda (papul veya

blister) balamslardir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Emilim:
Farmakokinetik cagmalar asiklovir kremin haricen uygulanmasini takilmeinimal sistemik

emilim oldygunu gosterngiir.
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Dagilim:
Veri yoktur.
Biyotransformasyon:

Veri yoktur.

Eliminasyon:
Veri yoktur.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik calismalar

Kadin fertilitesi tzerine i.v. inflizyon veya oradrintlasyonlarin etkisi hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir. Sperm miktari normal olan 20 lerkastada yapilan catnada, 6 ay
boyunca her gin 1 g oral asiklovir uygulamasi sangperm miktari, motilite veya

morfolojisi Uzerine klinik olarak anlamli bir etgidrilmemitir.

Klinik olmayan bilgiler

In vivo vein vitro mutajenite testlerinin gepkapsamli sonugclari, asiklovirin erkekte genetik
bir risk rolinin olmadiini géstermytir.

Farelerde ve sicanlardaki uzun sureligaalarda karsinojenik oldwna rastlanmargiir.
Sicanlarda ve kopeklerde tum toksisiteylekili spermatojenez Uzerine gonlukla geri
donsUmlla advers etkiler, sadece yiksek asiklovirirtesisk dozlarinda rapor edilgiir.
Farelerde yapilan iki jenerasyon ealasi fertilite Uzerine oral olaral alinan asiklavir

herhangi bir etkisini ortaya koymagtr.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Poloksamer

Setostearil alkol

Sodyum lauril sulfat

Beyaz yumgak parafin

Sivi parafin

Propilen glikol

Saf su
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6.2 Gecimsizlikler
Rapor edilmengtir.

6.3 Raf omri
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C ’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Aliminyum ttp iginde 10 g.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiaKontroli Yonetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmeldri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

SABA ilac San. ve Tic. A.

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

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
155/81

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 27.06.1991

Ruhsat yenileme tarihi: 20.03.2013

10. KUB’UN YEN iLENME TAR iHi
31.01.2014

7/7



