KULLANMA TALIMATI

VIRALEX® % 8 siispansiyon 100 ml
Agizdan alir.

Etkin madde: Her 5 ml’de 400 mg asiklovir igerir.
Yardumc: maddeler: Sorbitol, gliserin, mikrokristalize seliiloz, metil paraben, propil paraben,
portakal esansi, demineralize su.

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

Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VIRALEX® nedir ve ne icin kullanlur?

2. VIRALEX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VIRALEX® nasil kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VIRALEX®’in saklanmas:

Bashiklar yer almaktadir.

1. VIRALEX® nedir ve ne icin kullamilir?

VIRALEX® aktif madde olarak asiklovir icerir ve 100 m!’lik siseler halinde ambalajlardadir.
VIRALEX®, deri enfeksiyonlarinda (ucuk), sugiceginde, zonada (Sinir iltihabina bagl agrili
bir deri hastaligi), AIDS ve kemik iligi naklini takiben ciddi bagisiklik sistemi yetersizligi
olan hastalarin tedavisinde kullanilir.

2. VIRALEX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VIRALEX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o VIRALEX®'i kullanirken bir alerjik reaksiyon gelisirse (dokiintii, bolgesel agr ve sisme)
ilaci kullanmayi kesin ve doktorunuza soyleyin.

e Eger asiklovir veya valasiklovire (bir c¢esit antiviral ilag) karsi alerjik iseniz bu ilaci
kullanmayin.

VIRALEX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger bobrek bozuklugunuz varsa aldigimz VIRALEX® dozunun azaltilmasi
gerekmektedir. Ayrica yasli (65 yas tistii) hastalarda bobrek fonksiyonlarinin azalmasi
muhtemel oldugundan, bu hasta grubuna giriyorsaniz doz azaltilmasina ihtiyaciniz olabilir.
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e Hem yash hastalar hem de bébrek bozuklugu olan hastalarda norolojik yan etki gelisme
riski yiiksektir ve bu etkilerin varlig1 yakindan izlenmelidir.

e Eger yiiksek dozda VIRALEX® kullaniyorsamz yeteri kadar su almaya 6zen gosteriniz.

e Ogzellikle aktif lezyonlariniz (kabart: veya kabarciklar) mevcut oldugunda, viriis bulagtirma
konusunda gerekli 6nlemleri almalisiniz.

e Trombotik trombositopenik purpura (kanin pihtilasmasiyla ilgili bir hastalik) ya da
hemolitik iremik sendrom hastalifiniz varsa veya bagisiklik sisteminizi baskilayan
herhangi bir durum varhiginda,

e Onceden gecirilmis norolojik hastaliginiz ya da bébrek yetmezliginiz varsa,

* Bobrek iizerine etkisi olabilecek herhangi bir ilact da ayni anda kullaniyorsamiz dikkatli
olunuz.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VIRALEX®in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza sOyleyiniz.
VIRALEX® hamilelikte sadece size saglayacag: yarar olugturabilecegi risklerden fazla ise
kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.
Eger emzirme doneminde VIRALEX® kullanacaksaniz dikkatli olmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisini arastiran bir calisma yapilmamustir.

VIRALEX®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

VIRALEX®, metil paraben ve propil paraben icerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

VIRALEX®, 5 mI'lik dozunda 10 g’dan daha az gliserin igerir. Gliserine kars1 herhangi bir
etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Onemli bir etkilesimi yoktur.

Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) ve simetidin (iilser tedavisi icin
kullanilan bir ilag) VIRALEX®in etkisini arttrir. Benzer olarak VIRALEX®, bagisiklig1
baskilanmig nakilli hastalarda kullanilan yiiksek doz mikofenolat mofetil ile birlikte
kullanildifinda da etkisi artar. Ancak doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

VIRALEX®in nasil kullanilacag: hakkinda doktorunuzun talimatlarini takip ediniz.
Erigkinlerde,

Uguk tedavisi; Giinde 5 kez 200 mg (yarim 6lgek) ortalama 4 saatlik aralarla, gece dozu
atlanarak, alinmalidir. Tedaviye S5 giin devam edilmelidir, ancak siddetli baslayan
enfeksiyonlarda siirenin uzatilmasi gerekebilir. Agir bagisiklik yetersizligi olan olgularda
(6rn. kemik iligi nakli sonrasi) ya da barsaktan emilim bozuklugu olan hastalarda doz iki
misline 400 mg’a (bir 6lgek) ¢ikarilabilir.

Ugugun baskilanmasi; Bagisiklik sistemi normal hastalarda uguk enfeksiyonunun
baskilanmas i¢in 200 mg (yarim 6lcek) VIRALEX® yaklasik 6 saatlik aralarla giinde 4 kez
alinmalidir. Birgok hastada giinde iki kez, yaklagik 12 saatte bir, alinan 400 mg’lik (bir dlgek)
dozlar yeterli olmugtur. Dozun azaltilarak, 200 mg (yarim 6l¢ek) VIRALEX®’in giinde 3kez 8
saatlik aralarla alinmasi, hatta giinde 2 kez 12 saatlik aralarla alinmasi da yeterli olabilir.
Uguktan korunma; 200 mg (yarim 6lgek) VIRALEX® giinde 4 kez yaklasik 6 saatte bir
uygulanmalidir.

Agir bagisiklik yetersizligi olan olgularda (6rn. kemik iligi nakli sonrasi) ya da barsaktan
emilim bozuklugu olan hastalarda doz iki misline, 400 mg’a (bir 6l¢ek) ¢ikarilabilir.

Sugicegi ve zona; 800 mg (iki 6lgek) VIRALEX® giinde 5 kez, yaklasik 4 saat arayla, gece
dozu atlanarak alinmalidir. Tedavi 7 giin siirmelidir.

Agir bagisiklik yetersizligi olan hastalarda; 800 mg (iki 6lgek) VIRALEX® giinde 4 kez,
yaklasik olarak 6 saatlik araliklarla alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Oral yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

e Cocuklarda kullanim:

Ucuk tedavisi icin ve bagisikligi yetersiz olanlarda ucuktan korunma igin; 2 yasin iizerindeki
cocuklara yetiskin dozu, 2 yasin altundaki cocuklara da yetiskin dozunun yarisi
uygulanmalidir.

Sucicegi enfeksiyonlarimin tedavisi; 6 yasin listiindeki ¢ocuklarda giinde 4 kez 800 mg (iki
olgek) ve 2-6 yas arasindaki ¢ocuklarda ise giinde 4 kez 400 mg (bir 6lgek) VIRALEX®
verilmelidir. 2 yas altindaki ¢ocuklarda giinde 4 kez 200 mg (yarim olcek) VIRALEX®
verilebilir. Verilecek doz bu yasta 20 mg/kg seklinde (toplam doz giinde 800 mg’1 (iki 6lgek)
gecmemek iizere) de hesaplanabilir. Tedavi 5 giin siire ile uygulanmalidir.

[mmun (bagigiklik) yetmezligi olmayan cocuklarin ucuk veya zona enfeksiyonlarinin
baskilanmasina yonelik spesifik bir veri bulunmamaktadir. 2 yas iistiindeki agir immun
yetmezligi olan ¢ocuklarda sinirli veri mevcuttur ve erigkin dozu verilebilir.

* Yashlarda kullanim:
Eger yiiksek dozda VIRALEX® kullanacaksaniz yeteri kadar su almaya dikkat edin. Bobrek
bozuklugunuz varsa dozun azaltilmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

Ozel kullanim durumlan:
Ciddi bobrek bozuklugunda; uguk tedavisinde ve korunmasinda, dozun giinde 2 kez, yaklasik
12 saatte bir, 200 mg olarak ayarlanmasi Onerilir. Sugicegi ve zona enfeksiyonlarinin
tedavisinde ve agir immun yetmezligi olan hastalarin tedavisinde dozun giinde 2 defa, 12
saatte bir, 800 mg ve bobrek islevi az bozulmus hastalarda giinde 3 defa, 8 saatte bir 800 mg
olarak ayarlanmasi Onerilir.
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Eger VIRALEX®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRALEX® kullandiysamz:

Kazara giinlerce tekrar eden yiiksek doz VIRALEX® aldiysanmiz sindirim sistemi bozukluklar:
(bulanti-kusma) ve norolojik belirtiler (bas agrisi, zihin karigiklig1) goriilebilir.

Hemodiyaliz VIRALEX®in kandan atilmasin1 Snemli ol¢iide arttirir.

VIRALEX®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VIRALEX®’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VIRALEX®ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigmadan ilacinizi kullanmay: birakmayin.

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

Asagidakilerden biri olursa VIRALEX®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Asirt duyarlilik reaksiyonlar

Dokiintii, deride kasint1 ya da kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar
Yiiz, dudaklar, dil ya da viicudun diger boliimlerinde sislik
Nefes darlig1, hinltili solunum ya da solunum giigliigii
Aciklanamayan ates ve 6zellikle ayakta dururken bitkinlik

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 ¢ok seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

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.

Yaygin goriilen yan etkiler

e Bas agnisi, sersemlik

Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi
Kasint1, dokiintii

Yorgunluk, ates

Yaygin olmayan yan etkiler
e Kurdesen
e Sac dokiilmesinde hizlanma
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Seyrek goriilen yan etkiler

¢ Alerjik reaksiyon, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, nefes darligi

e Bilirubin ve karaciger ile ilgili enzimlerde geri doniigiimlii yiikselmeler, kan iire ve
kreatinin (bobrek fonksiyonlarini izlemek igin kullanilan bir madde) yiikselmesi

Cok seyrek goriilen yan etkiler

e Kansizlik, akyuvar sayisinda azalma, trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma

¢ Haliisinasyonlar, psikotik sendromlar, huzursuzluk, zihin karigiklig1

e Titreme, hareket kontroliindeki zorluga bagl yiiriime bozuklugu, konusma veya dil ile
ilgili bozukluk, nébetler, uyku hali, ensefalopati (bir gesit beyin iltihabi)

e Hepatit, sarilik

e Akut bobrek yetmezligi, bobrek agris1 ve koma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. VIRALEX®’in Saklanmas:
VIRALEX®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Berksam llag Tic. A.S.

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

Faks: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma lag Sanayii A.S.
Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 534 79 00
Faks: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimat .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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