KULLANMA TALIMATI

VAXVIRE 500 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet, 500 mg valasiklovir (valasiklovir hidrokloriir olarak)
igerir.

Yardimcir maddeler: Mikrokristalin seliilloz, povidon, polietilen glikol, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, Opadry Il 85G18490 white (Titanyum dioksit (E 171), talk, lesitin (soya) (E
322), makrogol/polietilen glikol, PVA).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VAXVIRE nedir ve ne icin kullanilir?

VAXVIRE 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VAXVIRE nasu kullanilur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VAXVIRE in saklanmast

gk wnhE

Bashklar1 yer almaktadir.




1. VAXVIRE nedir ve ne icin kullamlir?
VAXVIRE, 500 mg valasiklovir igeren film kapli tabletler halindedir. Viriislere kars1 kullanilan
ilag grubunun bir tyesidir.

VAXVIRE, 10 tablet veya 42 tablet igeren ambalajlarda bulunmaktadir.

VAXVIRE, zona enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir. VAXVIRE, zonaya bagli agrinin
stiresini ve hastalarda goriilme oranini azaltarak, agrinin giderilmesini hizlandirir.

VAXVIRE deri ve ag1z i¢i veya cinsel organlar gibi disariya agilan viicut kanallarini ddseyen
dokuda (mukoz membranlarin) Herpes simplex enfeksiyonlarinin tedavisinde (cinsel organlarda
yerlesen (genital) herpes dahil) kullanilir.

VAXVIRE, ucuk tedavisinde kullanilir.

VAXVIRE, deri ve miikéz membranlarin tekrarlayan Herpes simplex enfeksiyonlarinin
onlenmesinde (cinsel organlarda yerlesen (genital) herpes dahil) kullanilir.

VAXVIRE baskilanma tedavisi olarak alindiginda ve daha giivenli seks yasamu ile bir arada
oldugunda genital herpes bulasmasini azaltir.

VAXVIRE, organ nakli sonrasi goriilen Cytomegalovirus (CMV) enfeksiyonundan ve
hastaligindan korunmada kullanilir. VAXVIRE ile yapilan CMV profilaksisi akut doku reddini
(bobrek nakil hastalarinda), firsatgr enfeksiyonlari ve diger herpes virus enfeksiyonlarini (HSV
(herpes simplex viriis); VZV (varicella zoster viriis)) azaltir.

2. VAXVIRE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VAXVIRE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Valasiklovire veya VAXVIRE’m diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz).

VAXVIRE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Bobrek rahatsizliginiz varsa doktorunuza sdyleyin ¢ilinkii doz azaltilmasina gerek olabilir.

e Karaciger hastalign bulunanlarda yiiksek dozda VAXVIRE (4 g/giin) kullammuyla ilgili
veri bulunmamaktadir. Bu hastalara yiiksek dozda VAXVIRE uygulanmasi gerektiginde
onlem almmalidir. VAXVIRE 1 karaciger naklinde kullanimiyla ilgili bir calisma
yapilmamis olmakla birlikte yiiksek doz asiklovir korunmasinin CMV (enfeksiyona neden
olan bir grup viriis) enfeksiyon ve hastaligini azalttig1 gosterilmistir.

e 05 yasin iizerindeyseniz.

e Bagisiklik sisteminiz zayifsa.

e Size organ nakli yapildiysa.

VAXVIRE ile tedaviye ek olarak hastalarin daha giivenli bir seks yasamina dikkat etmeleri
onerilir. Eger VAXVIRE’1 genital herpesi énlemek ya da tedavi etmek amaciyla kullaniyorsaniz
ya da gecmiste genital herpes hastasi olmussaniz hastaliginizi bulastirmamak amaciyla prezervatif



kullanimi dahil giivenli cinsel iliski tercih etmeniz onerilmektedir. Eger genital bolgede agr1 ya da
kabartilariniz varsa seks yapmamalisiniz.

Tedaviye basladiginiz zaman yeterince su igmeniz 6nemlidir, bu nedenle susuz kalmayn.

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

VAXVIRE’m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VAXVIRE’m, yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e VAXVIRE genellikle hamilelerde tavsiye edilmemektedir. Eger hamile iseniz ya da hamile
kalmayi planliyorsaniz, doktorunuza danismadan ilaci kullanmayiniz.

VAXVIRE’1n hamilelikte kullanimi, ancak ilacin anneye saglamasi beklenen yararlari,
bebege olan riskinden fazla ise diisiintilmelidir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Emzirme

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e VAXVIRE’1 emziren anneler dikkatli kullanmalidir. Emzirmenize doktorunuz karar
verecektir.
Arac¢ ve makine kullanimi

VAXVIRE’1n araba kullanma performansi veya makine kullanma yetenegi iizerine etkisini dlgen
calismalar yapilmamistir. VAXVIRE ara¢ kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Ara¢ veya makine
kullanmadan 6nce etkilenmediginizden emin olunuz.

VAXVIRE’m i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VAXVIRE, soya yag ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii
kullanmay1niz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska ilaglar VAXVIRE’in, VAXVIRE da baska ilaclarin aktivitesini etkileyebilir. Bu nedenle
asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamiyorsaniz VAXVIRE kullanmaya baslamadan 6nce
doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Simetidin (mide ilseri tedavisinde kullanilir) veya probenesid (gut hastaligi tedavisinde
kullanilir)

e Siklosporin veya takrolimus (bagisiklik sistemini koruyucu ilaglar)

e Aminoglikositler (bir ¢esit antibiyotik)

e Organoplatin bilesikleri (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Iyotlanmis kontrast ortam (tiroid bezi goriintiilemesinde kullanilan maddeler)

e Metotreksat (baslica romatizma tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Pentamidin (viriis tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Foskarnet (viriis tedavisinde kullanilan bir ilag)



Organ nakli hastalarinda bagisiklik sistemini baskilayict madde olarak kullanilan mikofenolat
mofetil ile birlikte verilmesi sonucunda VAXVIRE 1n yararlanimi artar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. VAXVIRE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

VAXVIRE’1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olamadigmiz
durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

VAXVIRE, zona enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanildig1 durumda;

e Bagisiklik sistemi saglam yetiskinlerde her seferde 2 tablet olmak iizere giinde 3 kez
(toplam giinde 6 tablet) 7 giin siire ile alinmalidir.

e Bagisiklik sistemi yetersiz hastalarda giinde 3 kez 1000 mg (2 VAXVIRE 500 mg tablet)
en az 7 gln slire ile alinmalidir. Lezyonlarin kabuklanmasini takiben 2 giin daha
kullanilmaldir.

VAXVIRE, deri ve mukoz membranlarin Herpes simplex enfeksiyonlarinin tedavisinde (genital
herpes dahil) kullanildig1 durumda;

e Bagisiklik sistemi saglam yetiskinlerde ve 12 yas ve iizeri ¢ocuklarda giinde 2 kez 1’er
tablet alinmalidir. Tekrarlayan enfeksiyonlarda tedaviye 3 ya da 5 giin devam edilmelidir.
Daha siddetli olabilen baslangi¢ ataklarinda tedavi 5 glinden 10 giine kadar uzatilabilir.

e Bagisiklik sistemi yetersiz hastalarda giinde 2 kez 1000 mg (2 VAXVIRE 500 mg tablet)
en az 5 giin stireyle alinmalidir.

VAXVIRE, ucuk tedavisinde kullanildig1 durumda;

e 12 saat ara ile giinde 2 kez 4’er tablet alinmalidir. Bu tedavi sadece 1 giindiir.
VAXVIRE, deri ve miikéz membranlarin tekrarlayan Herpes simplex enfeksiyonlarinin
onlenmesinde (genital herpes dahil) kullanildig1 durumda;

e Bagisiklik sistemi saglam yetiskinlerde ve 12 yas ve {izeri ¢ocuklarda giinde 1 kez 1 tablet

alimmalidir.

e Bagisiklig1 yetersiz hastalarda giinde 2 kez 1 tablet alinmalidir.

VAXVIRE, genital herpes bulagmasinin azaltilmasinda kullanildigi durumda;
e Bagisiklik sistemi saglam heteroseksiiel yetiskinlerde, yilda 9 veya daha az tekrarlayan
durumlarda giinde 1 kez 1 tablet alinmalidur.
VAXVIRE, organ nakli sonrasi goriilen Sitomegaloviriis (CMV) enfeksiyonundan ve
hastaligindan korunma tedavisi olarak kullanildigi durumda;

e Yetiskin ve 12 yas ve lizeri ¢cocuklarda organ naklini takiben en kisa siirede giinde 4 kez
4’er tablet ile tedaviye baslanmalidir. Tabletler 6’sar saatlik arayla alinmalidir. Tedavi
stiresi genellikle 90 giin olmakla birlikte yiiksek risk grubu hastalarda bu siire uzatilabilir.

Doktorunuz asagidaki durumlara gére dozu ayarlayacaktir:

e 05 yas lizeri iseniz

e Zayif bagisiklik sisteminiz varsa

e Bobrek problemleriniz varsa



Yukaridakilerden herhangi birine sahip iseniz VAXVIRE kullanmadan 6nce doktorunuzu
bilgilendiriniz.
Uygulama yolu ve metodu:

e Agizdan alinmali

e Tabletleri bol miktarda su ile aliniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda Kkullanimi: 12 yasin altindaki cocuklarda etkinligi degerlendirilmediginden
VAXVIRE 1 ¢ocuklarda kullanilmasi énerilmez.
Yashlarda kullanimi: Bobrek yetmezligi olan yaslilarda doktorunuz farkli bir dozlama 6nerebilir.
Ozel kullanim durumlan:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz durumunuzun ciddiyetine
gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir. Hafif veya orta siddette sirozunuz varsa doz ayarlamasi
gerekli degildir.
Eger VAXVIRE i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla VAXVIRE kullandiysaniz:
VAXVIRE dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
VAXVIRE birkag giin iist iiste fazla doz alinmadig1 siirece zararsizdir. Eger ¢ok sayida tablet
alirsaniz mide bulantisi, kusma veya kafa karsiligi, ajitasyon (davranigsal ve ruhsal olarak tutarsiz
davraniglar sergileme), akut bobrek yetmezligi, haliisinasyon (varsani), bilingte azalma, koma,
veya sira dis1 uyku hissi goriilebilir.
VAXVIRE’1 kullanmay1 unutursaniz
Eger VAXVIRE’1 almay! unutursaniz, hatirlar hatirlamaz alimz. Ancak bir sonraki dozunuza
yakin az zaman kalmis ise unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu aliniz. Unuttugunuz doz
yerine 2 doz VAXVIRE kullanmayiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
VAXVIRE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
VAXVIRE tedavisini birakmayi diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VAXVIRE’m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa VAXVIRE’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Viicudun alerji olusturan maddelere karst verdigi ¢cok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(anaflaksi)
Siddetli alerjik reaksiyonlar seyrek goriiliir. Ani gelisme belirtileri asagidaki bulgulari igerir:
e Kabarti, kasintili deri dokiintiisii
e Nefes almada giicliik c¢ikaracak derecede dudak, yiiz, boyun ve bogazda sislik
(anjiyoddem)
e Kan basincinda diisiikliigii takiben bayilma
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger b

unlardan biri sizde mevcut ise, VAXVIRE’a karsi alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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 goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin goriilen yan etkiler:
e Bas agrisi
Yaygin goriilen yan etkiler:
e Bulanti
e Basdonmesi
e Kusma
e ishal (diyare)
e Isiga kars1 duyarli olma (fotosensitivite) da dahil dokiintiiler
e Kasinti
e Ciltte dokiintii

Yaygin olmayan yan etkiler:

[ ]

[ ]
Seyrek

[ ]

[ ]

[ ]

Nefes darlig1 (dispne)

Akyuvar sayisinda azalma (16kopeni)

Trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma (trombositopeni)
Zihin karigiklig1 (konfiizyon)

Hayal gorme (haliisinasyonlar)

Titreme

Huzursuzluk (ajitasyon)

Biling azalmasi

Karin agris1 (abdominal rahatsizlik)

Karaciger fonksiyon testlerinde geriye donebilen artis
Urtiker (kurdesen)

Bobrek agrisi

Idrarda kan bulunmas1 (hematiiri)

goriilen yan etkiler:

Psikotik sendromlar (karmasik ve dengesiz diisiinceler)
Hareket kontroliinde zorluga bagh yiirlime bozuklugu (ataksi)
Konusma bozuklugu (disartri)

Havale (konviilsiyonlar)

Bir ¢esit beyin hastalig1 (ensefalopati)

Koma

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem)
Bobrek yetmezligi

Akut bobrek yetmezligi



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 karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi“ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VAXVIRE’m saklanmasi
VAXVIRE 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VAXVIRE 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VAXVIRE’1 kullanmayiniz.
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