Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/30/virupos-4-5-gr-goz-merhemi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01ADO3

KISA URUN BIiLGIiSi
L.BESERI TIBBI URUNUN ADI
VIRUPOS 30 mg/g g6z merhemi
2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
1g merhemde,
Etkin madde: Asiklovir30 mg

Yardimcr maddeler: “Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakimz”.

3. FARMASOTIK FORM
GOz merhemi
4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Herpes simpleks nedeniyle meydana gelen kornea iltihabinda endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Giinde 5 defa her 4 saatte bir yaklagtk 1 cm uzunlugundaki merhem seridi konjunktiva
kesesine uygulanir.

Alt gbzkapagi asagi dogru cekilerek kese aciga cikarilir ve merhem buraya uygulanir.

Daha sonra gozkapaginin kapatilmasi ve goziin oynatilmasiyla merhem dagitilir.

Kornea iltihaplanmasinin iyilesmesi sonrasi tedavi en az 3 giin daha devam ettirilmelidir.

Uygulama sekli:

GoOze uygulanir.
GOz merhemleri genel olarak tiip ucunun goéz veya ciltle temas etmeyecegi bicimde
kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.



4.3.Kontrendikasyonlar

Asiklovir, valasiklovir veya VIRUPOS’un bilesenlerinden birisine karsi asir1 hassasiyet
(alerji) durumunda ila¢ kullanilmamalidir.

4.4.0zel kullamim uyarilari ve énlemleri

VIRUPOS kullanimi sirasinda kontakt lens takilmamalidir.

Eger baska goz damlasi veya g6z merhemi kullaniyorsaniz, ilaglarin uygulanmalan 15 dakika
arayla gerceklestirilmelidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi iiriinlerle herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir. Ancak bagska bir topikal goz
ilac1 kullaniliyorsa, ilaglarin uygulanmalar 15 dakika arayla gerceklestirilmelidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
VIRUPOS i¢in gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik veriler mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

VIRUPOS gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Giinde birkag¢ kez Asiklovir iceren merhem uygulanan hastalarin plazmasinda asiklovir tespit
edilmemistir.

Hamilelik dsneminde VIRUPOS doktor kontrolii altinda kullanilabilir.

Laktasyon donemi ‘
Siite gecer. Emzirme doneminde VIRUPOS doktor kontrolii altinda kullanilmamalidir.

I"Jpeme yetenegi /Fertilite
VIRUPOS un iireme yetenegi ve fertilite iizerine bir etkisi tespit edilmemistir.

4.7.Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Bu ila¢ yaglh niteliginden dolay1 gecici olarak gérme yetenegini dolayisiyla da trafikte ve
makinelerin kullaniminda tepki siiresini etkilemektedir.

Ara¢c ve makineler kullanilirken ve giivenligi alinmamis yerlerde calisirken 6zel dikkat
gereklidir.

4.8.istenmeyen etkiler
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);

seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).



Goz hastahklar

Yaygimn: Gozde yanma

Cok seyrek:Uzun siireli kullanimlarda (14 giinden fazla) nadiren alt kornea kenarinin
yiizeyinde ve korneada iltihabi reaksiyon ve kismi kornea sorunlart meydana gelebilir
(Keratitis superficialis punctata).

Bu bulgular genelde tedavinin erkenden birakilmasini gerektirmez ve iyilesir.

Diger
Cok seyrek: Anjiyoddem olmak iizere aniden ortaya ¢ikan asir1 hassasiyet tepkimeleri

4.9.Doz asim ve tedavisi
Asiklovir igerikli g6z merhemleriyle yiiksek doz intoksikasyon durumlar1 bilinmemektedir.

5.FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Oftalmik/Antiviral

ATC kodu: SO1ADO03

Asiklovir, herpes simpleks viriisleri (HSV) veya varicella zoster viriisleri (VZV) ile enfekte
olmus hiicrelere penetrasyon sonrasi virostatik etki kazanan farmakolojik olarak inaktif bir
maddedir. Asiklovirin bu faaliyeti viriislerin ¢ogalmalar i¢in mutlak surette gerekli bir enzim
olan HSV- veya VZV-timidin kinaz asiklovirin antiviral hale gelmesine neden olur. Timidirn
kinaz viriisii replikasyon i¢in gerekli olan ve yalniz infekte olan konake¢1 hiicrelerinde bulunan
bir enzimdir. Basitlestirilmis olarak ifade etmek gerekirse, viriis kendi virostatikum etkenini
meydana getirmektedir. Bunun yaninda asagidaki basamaklar izlenmektedir:

1. Asiklovir herpes simpleks bulasmis hiicrelere girer.

2. Bu hiicrelerde mevcut viriis-timidin kinaz asikloviri, asiklovir-monofosfata doniistiiriir.
3. Hiicredeki diger kinazlar asiklovir-nonofosfati asil virostatik madde olan asiklovir-
trifosfata doniistiiriir.

4.  Asiklovir-trifosfat, desoxyguanosin trifosfat yerine virlis polimeraz yardimiyla 10-30
kat daha giiclii birlesme egilimine sahip olan virus DNA’s1 igerisine dahil olur.

5. Kimyasal yapisindaki farkliliklar nedeniyle bundan bagka niikleotid Asiklovir-trifosfat’a
tutunamaz ve boylece DNA zinciri kirilir. Boylelikle, viriisiin replikasyonu durur.

Bu basamaklar viriis replikasyonunun etkili bir bicimde azaltilmasim saglamaktadir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Goze uygulanan %?3’liik asiklovir iceren merhem sonrasi kese sivisinda ortalama 7,5 pmol/l
asiklovir konsantrasyonlart tespit edilmistir. Bu seviye herpes simpleks viriislerine karsi
virostatik acidan etkili konsantrasyonu birka¢ kat asmaktadir, bu sayede intraokiiler HSV
hastaliklar1 da tedavi edilebilmektedir. Giinde 5 defa olmak iizere 14 giin boyunca asiklovir
iceren goz merheminin konjunktiva kesesine verildigi hastalarda plazmada asiklovir ortaya
konamamaistir. Asiklovir kanit sinir 0,01 pmol/l olmustur.

Kanda asiklovir konsantrasyonlar1 goze uygulanan merhem sonrasi tespit edilememistir.



5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

G0z merheminin lokal tolere edilebilirligine iliskin deneyler:

% 1, % 3 ve % 6'lik asiklovir iceren goz merhemleri tek basina merhem tagiyicisi ve izotonik
tuz cozeltilerine kiyasla tavsan goziine olasi g6z iritasyonunun incelenmesi agisindan
uygulanmistir. Deney maddeleri giinde 5 defa her 90 dakikada bir 21 giin boyunca tavsan
goziiniin konjunktiva kesesine uygulanmaistir.

Gruplarda belirgin histolojik ve mikroskobik degisiklikler incelenmemistir. Fundus {izerinde
de degisiklikler meydana gelmemistir. Merhemden resorbe edilen etken maddeler ortaya
konabilen kan seviyelerine yol a¢madigindan bu takdim sekliyle ilgili baska deneyler
gerceklestirilmemistir. (Boliim 5.2 Farmakokinetik dzelliklere bakiniz).

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Beyaz vazelin

6.2.Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3.Raf omrii
36 ay

VIRUPOS agildiktan sonra 4 hafta kullanilabilir

fla¢ son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir (ambalaj veya etiket / tiip iizerinde yer
almaktadir).

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Polietilen vidali Aliiminyum tiip.
Takdim sekilleri: 4,5 gramlik 1 tiip iceren karton kutu.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tiim kullanilmayan iiriin ve attk maddeler “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Biem Tibbi Cihaz ve Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.

Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan- ANKARA
Tel:0 312 230 29 29

Fax:0 312 230 68 00



8.RUHSAT NUMARASI
109/5

9. jLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHIi
11k ruhsat tarihi: 08.11.2000
Rubhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHi



