KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ZOVIRAX™ %3 steril goz merhemi

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 g merhem,;
30 mg %3a/a asiklovir igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci1 maddeler igin boliim 6.1°e bakimz

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Yumusak beyaz parafin bazi

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
ZOVIRAX;
e Herpes simplex keratitinin tedavisinde,
e Varicella zoster keratitinin tedavisi i¢in sistemik antiviral tedaviye adjuvan tedavi
olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Dozaj biitiin yas gruplan igin aynidir.

Merhem alt konjunktiva kesesi igine 10 mm'lik bir serit halinde giinde 5 kez yaklasik 4
saatlik araliklarla uygulanmalidir. Tedaviye, iyilestikten sonra en az 3 giin devam
edilmelidir. A¢ilmus tiip 1 ay sonra atilmalidir.

Uygulama sekli:
Goziin alt konjunktiva kesesi i¢ine serit halinde uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Bkz: Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi

Geriyatrik popiilasyon:
Bkz: Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

4.3. Kontrendikasyonlar
Asiklovire veya valasiklovire asir1 duyarh oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.



4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Hastalar uygulamadan hemen sonra gegici, hafif bir batma olabilecegi konusunda
uyarilmalidir. Hastalar ZOVIRAX 1 kullanirken kontakt lens kullanmaktan kaginmalidir.
Lokal tedavi varicella zoster keratiti i¢in tek basina yeterli degildir ve sistemik antiviral
tedaviyle kombine edilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Klinik olarak 6nemli etkilesimleri tanimlanmamustir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Sinirlt sayidaki gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, asiklovir’in gebelik {izerinde
ya da fetusun/yeni dogan c¢ocugun saglign iizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Asiklovir pazara ¢iktiktan sonra herhangi bir asiklovir formiilasyonu kullanan bayanlarda
gelisen gebelikler, gebelik kayitlar1 halinde dékiimente edilmistir. Bu kayitlardan elde edilen
bulgular, tiim popiilasyon ile asiklovir kullanan hastalarda goériilen dogum kusurlar1 sayisi
karsilastirildiginda bir artis olmadigin1 géstermistir ve herhangi bir dogum kusuru genel bir
neden 6ne slirmek i¢in daha 6nce rastlanmamis bir 6zellik veya tutarhh bir patern
gOstermemistir.

Asiklovirin kullanimi ancak potansiyel yararlarin bilinmeyen muhtemel risklere agir bastigi
durumlarda diisiiniilmelidir.

Uluslararas1 olarak kabul edilen standart testlerinde asiklovirin sistemik uygulanmasi
farelerde, siganlarda veya tavsanlarda teratojenik veya ebmbriyotoksik etkilere neden
olmamustir.

Siganlarda yapilan standart olmayan bir ¢alismada, fotal anormallikler gozlemistir fakat
sadece yiiksek subkiitanoz dozlari takiben maternal toksisite meydana gelmistir. Bu
bulgularin klinik kanitlar1 kesin degildir.

Laktasyon donemi

Insanlarla ilgili olarak elde edilen simrh veriler, sistemik olarak alindigi zaman ilacin anne
stitiine gegtigini gostermektedir. Ancak asiklovir goz merhemi seklinde emziren annelerde
kullanildiginda bebegin alacag1 dozaj 6nemsenmeyecek oranda olacaktir.



Ureme yetenegi/ Fertilite
Bkz: Klinik Calismalar

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Siklik simiflandirmas: asagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Advers etkilerin siklik kategorilerinin tayin edilmesinde, %3 oftalmik pomadla yapilan klinik
calismalar boyunca g6zlemlenen klinik ¢alisma verileri kullanilmistir. G6zlemlenen advers
etkilerin tabiatindan dolay1, kesin olarak hesaplanmasi miimkiin degildir ki bu etkiler ilacin
uygulama sekline ve hastaliga baglhidir. Spontan raporlama verileri, pazarlama sonrasi
g6zlemlenen etkiler i¢in tahsis edilen sikliklara bir temel teskil etmektedir.

Bagisikliksistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anjiyoddem dahil erken asiriduyarhilik reaksiyonlar

Goz hastaliklan

Cok yaygin: Siiperfisiyel lekeli keratopati

Bu, tedavinin erken bitirilmesini gerektirmemis ve goriiniir higbir anza birakmadan
iyilesmistir.

Yaygin: G6z merheminin uygulanmasindan hemen sonra gegici hafif bir batma, konjuktivit
Seyrek: Blefarit

ZOVIRAX uygulanan hastalarda lokal iritasyon, blefarit ve konjunktivit gibi enflamasyon
rapor edilmistir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi
500 mg (krem) veya 135 mg (gbz merhemi) asiklovir i¢eren bir tiipliniin tamami agizdan
alinacak olsa bile, bundan dolay: herhangi bir ters etki beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

ATC kodu: S01ADO3
Farmakoterapotik grup: Antiviral ilaglar (Topikal oftalmik)

Etki mekanzimasi

Asiklovir, Herpes simplex (HSV) tip 1 ve 1l ile Varicella zoster viriisiine karsi in vitro son
derece etkili olan antiviral bir ajandir. Memeli konak hiicreleri tizerinde toksisitesi diigiiktiir.
Asiklovir, Herpes enfeksiyonu bulunan hiicreye girdikten sonra fosforillenerek aktif bilesik
asiklovir trifosfata doniisiir. Bu siirecin ilk agamasi, viriisiin kodladig1 timidin kinazin
mevcut olmasina baghdir. Asiklovir trifosfat, herpese 6zel DNA polimeraza bir inhibitor ve
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substrat etkisi goOsterip, normal hiicresel olaylari etkilemeden viral DNA sentezinin
ilerlemesini engeller.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Asiklovir, g6z merheminden, kornea epiteli ve siiperfisiyel okiiler dokular yoluyla absorbe
edilir ve bunun sonucu olarak hiimoral s1vida viriise toksik konsantrasyonlara ulasir.

Dagilim:
ZOVIRAX g6z merheminin topikal uygulanmasindan sonra, mevcut metodlarla kanda

asiklovir saptanamamustir, ancak idrarda eser miktarda bulunmustur. Bununla beraber bu
seviyeler terapotik yonden 6nemli degildir.

Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Veri yoktur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik ¢alismalar

Kadin fertilitesi tizerine i.v. infiizyon veya oral formiilasyonlarin etkisi hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir. Sperm miktar1 normal olan 20 erkek hastada yapilan c¢alismada, 6 ay
boyunca her giin 1 g oral asiklovir uygulamasi sonucu sperm miktari, motilite veya
morfolojisi iizerine klinik olarak anlamli bir etki goriilmemistir.

Klinik olmayan bilgiler

In vivo ve in vitro mutajenite testelerinin genis kapsamli sonuglari, asiklovirin erkekte
genetik bir risk roliiniin olmadigin1 gostermistir.

Farelerde ve siganlardaki uzun siireli ¢alismalarda karsinojenik olduguna rastlanmamaistir.
Siganlarda ve kopeklerde tiim toksisiteyle iligkili spermatojenez ilizerine ¢ogunlukla geri
doniisiimlii advers etkiler, sadece yiiksek asiklovirin sistemik dozlarinda rapor edilmistir.
Farelerde yapilan iki jenerasyon g¢alismasi fertilite iizerine oral olaral alinan asiklovirin
herhangi bir etkisini ortaya koymamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Beyaz petrolatum

6.2. Gegimsizlikler
Rapor edilmemistir.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25° C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
4.5 g aluminyum tiipte, agizlik ve vidali kapakla birlikte



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoénetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisansi ile GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Tic. A.S.
Levent / ISTANBUL

Tel no 1212 -33944 00
Faks no 2212 -3394500

8. RUHSAT NUMARASI
97/75

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHi
ik ruhsat tarihi: 25.09.1995

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



