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z. x,q,LirariF ve raNrirarir nir,n$ivt
Etkin madde:
Her 1 g Ltremo/o 5 ala 50 mg asiklovir igerir.

Yardrmcr maddeler:
Propilen glikol (a0 g) igermektedir.
Difier yardtmct maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. FARMASOTiX FORM
Krem
Beyazveya hemen hemen beyaz, homojen krem.

\, 4. KLiNiK OZnr,liXr,nn

4.1. Terapiitik endikasyonlar
VIRALEX@, ilk ve tekrarlayan genital Herpes ve Herpes labialis de dahil olmak i.izere Herpes

simplex deri enfeksiyonlanmn tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama qekli
Pozolojiluygulama srkhfr ve siiresi
VIRALEX@, giinde 5 kez, gece dozu atlanmak suretiyle yaklagrk 4 saatlik arahklarla
uygulanmahdrr.
ViRatpX@ lezyonlara veya enfeksiyonun baqlamasrndan soffa belirmesi beklenen

lezyonlara miimki.in oldugu kadar erken, tercihen ilk belirtilerde uygulanmahdrr (eritem veya

prodrom). Tedavi sonraki belirtilerde de (papiil veya blister) baqlatrlabilir.
Tedavi herpes labialis igin en az 4 gijn ve genital herpes igin de en az 5 gtin devam

ettirilmelidir. E[er iyilegme olmazsa, tedaviye toplam 10 gi.in (5+5) kadar devam edilebilir.

\- Uygulama qekli:
Haricen kullanrlrr.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:
Biibrek/Ituracifer yetmezlifi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asiklovir, valasiklovir, propilen glikol veya kremin igerigindeki maddelerden herhangi birine
agrrr duyarhh[r bilinen hastalarda kontrendikedir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/339/viralex-yuzde-5-krem

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D06BB03



4.4. 6zel kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri
Asiklovir kremin, rirne[in a$rz, goz veya vajina gibi muk<iz alariara uygulanmasr tahrig edici
olabilece[inden tavsiye edilmez. Kazara gdztin iqine girmemesine dzellikle dikkat edilmelidir.

$iddetli ba[rgrkhk yetmezlifi olan hastalarda (cirne[in; AIDS hastalan veya kemik ili[i nakli
hastalan) oral asiklovir dozlan dtigiintilmelidir. Bu tip hastalar herhangi bir enfeksiyon
tedavisi igin hekime damgmaya teqvik edilmelidirler.

VIRALEX@, igerilindeki propilen glikol nedeniyle cilue iritasyona neden olabilir.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkileqimler ve di[er etkilegim pekilleri
Klinik olarak <inemli etkilegimleri tammlanmamrgtrr.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon :

Veri yoktur.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dolum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Srrurlr sayrdaki gebelikte maruz kalma olgularrna iligkin veriler, asiklovir'in gebelik iizerinde
ya da fetusun/yeni do[an gocu[un sa[h[r iizerinde advers etkileri oldu[unu
gristermemektedir. Bugtine kadar herhangi <inemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir.
Hayvanlar tizerinde yaprlan gahqmalar, gebelik/embriyonal/fetal geligim/do[um ya da dofum
sonrasr geliqim ile ilgili olarak do[rudan ya da dolayh zararh etkiler oldulunu
gdstermemektedir (bkz. krsrm 5.3.).

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Gebelik diinemi
Asiklovir pazara grktrktan sonra herhangi bir asiklovir formiilasyonu kullanan bayanlarda
geligen gebelikler, gebelik kayrtlan halinde doktimente edilmiqtir. Bu kayrtlardan elde edilen
bulgular, ttim popiilasyon ile asiklovir kullanan hastalarda grirtilen do[um kusurlan saylsl
kargrlagtrrrldrlrnda bir artrq olmadrfirnr gdstermigtir ve herhangi bir dolum kusuru genel bir
neden <lne stirmek igin daha cince rastlanmamrg bir cizellik veya tutarh bir patern
gdstermemigtir.
Asiklovirin kullanrmr ancak potansiyel yararlann bilinmeyen muhtemel risklere a[rr bastr[r
durumlarda dtiqtniilmelidir.
Uluslararasr olarak kabul edilen standart testlerinde asiklovirin sistemik uygulanmasr
farelerde, srganlarda veya tavganlarda teratojenik veya embriyotoksik etkilere neden
olmamrgtr.
Srganlarda yaprlan standart olmayan bir gahgmada, ftital anormallikler grizlenmigtir fakat
sadece yiiksek subktitandz dozlan takiben maternal toksisite meydana gelmigtir. Bu bulgulann
klinik kanrtlan kesin delildir.
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Laktasyon diinemi
insanlarla ilgili olarak elde edilen srrurh veriler, sistemik olarak ahndrfir zatrran ilacm anne
si.itiine gegti[ini gdstermektedir. Ancak asiklovir krem seklinde emziren annelerde
kullanrldr[rnda bebefiin alaca[r dozaj rinemsenmeyecek oranda olacaktrr.

Ureme yetenefi/ Fertilite
Bla: Klinik Qahqmalar

4.7. Araq ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
Srkhk smrflandrrmasr aga[rdaki gibidir:

Qok yaygrn >1/10
Yaygrn >1/100 ve < 1/10
Yaygrn olmayan >1.000 ve < 1/100

\, Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Qok seyrek <1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
Advers etkilerin srkhk kategorilerinin tayin edilmesinde,%o 3 oftalmik pomadla yaprlan klinik
gahgmalar boyunca grizlemlenen klinik gahgma verileri kullamlmrqtrr. G<izlemlenen advers

etkilerin tabiatrndan dolayr, kesin olarak hesaplanmasr mtimktin de[ildir ki bu etkiler ilacrn
uygulama gekline ve hastah[a ba[hdrr. Spontan raporlama verileri, pazarlarna sonrasl
g<izlemlenen etkiler igin tahsis edilen srkhklara bir temel teqkil etmektedir.

Deri ve deri altr doku hastahklarr
Yaygrn olmayan: Asiklovir kremin uygulanmasrnr takiben gegici yanma veya batma, deride
hafif kuruma ve pullanma, kagmma
Seyrek: Eritem, uygulamayr takiben temas dermatiti. Duyarhhk testleri uygulandr[r
durumlarda reaktif maddelerin go[unlukla asiklovirden gok krem bazrndaki maddeler oldulu
gdsterilmigtir.

\- Bafrsrkhk sistemi hastahklarr
Qok seyrek: Anjiyoodem dahil erken aqrrr duyarhhk reaksiyonlart

4.9,Doz a$rmr ve tedavisi
500 mg (krem) veya 135 mg (gciz merhemi) asiklovir igeren bir ttipiiniin tamamt a$rzdan
almacak olsa bile, bundan dolayr herhangi bir ters etki beklenmez.

5. FARMAKOLOJiK OZTUiT,TN
5.1. Farmakodinamik iizellikler

ATC kodu: D06BB03
Farmakoterapotik grup : Antiviral ilaglar (Topikal dermatoloj ik)

Etki mekanzimast
Asiklovir, Herpes simplex (HSV) tip I ve II ile Varicella zoster viri.istine kary in vitro son
derece etkili olan antiviral bir ajandrr. Memeli konak hiicreleri tizerinde toksisitesi diigiikttir.
Asiklovir, Herpes enfeksiyonu bulunan hticreye girdikten sonra fosforillenerek aktif bilegik



asiklovir trifosfata d6ni.iqiir. Bu siirecin ilk agamasr, viriisiin kodladr[r timidin kinazrn mevcut
olmasma balhdrr. Asiklovir trifosfat, herpese ozel DNA polimeraza bir inhibitrir ve substrat
etkisi gosterip, normal hiicresel olaylan etkilemeden viral DNA sentezinin ilerlemesini
engeller.

Farmako dinamik etkileri
Herpes labialisi niikseden 1.385 kiqiyi igeren randomize klinik gahqmalar ve gift-kor iki
gahgmada plasebo krem ile kargrlaqtrrmada asiklovir kremin iyilegtirici etki zamant (p<0.02)
ve a$n kararhhk zamarrt (p<0.03) anlamh derecede diigmtiqttir. Yaklagrk olarak hastalarrn oZ

60'r tedaviye erken lezyonlarda (prodrom veya eritem) , oh 40'r geg bir lezyonda (papiil veya
blister) baglamrqlardrr.

5.2. Farmakokinetik iizellikler
Emilim:
Farmakokinetik gahgmalar asiklovir kremin haricen uygulanmasrm takiben minimal sistemik
emilim oldulunu gcistermi gtir.

DaErhm:
Veri yoktur.

Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasvon:
Veri yoktur.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
Klinik calqmalar
Kadrn fertilitesi tizerine i.v. inftizyon veya oral formtilasyonlann etkisi hakkrnda bir bilgi
bulunmamaktadrr. Sperm miktarr normal olan 20 erkek hastada yaprlan gahgmada, 6 ay
boyunca her gtin 1 g oral asiklovir uygulamasl sonucu spenn miktarr, motilite veya
morfolojisi tizerine klinik olarak anlamh bir etki gdriilmemigtir.

Klinik olmayan bilgiler
In vivo ve in vitro mutajenite testelerinin geniq kapsamh sonuglan, asiklovirin erkekte genetik
bir risk roli.intin olmadrfrnr g<istermiqtir.

Farelerde ve srganlardaki uzun stireli gahgmalarda karsinojenik oldu[una rastlanmamtqtr.
Srganlarda ve kripeklerde ttim toksisiteyle iligkili spermatojenez iizerine go[unlukla geri
dcini.iqtimlii advers etkiler, sadece ytiksek asiklovirin sistemik dozlarnda rapor edilmigtir.
Farelerde yaprlan iki jenerasyon gahgmasr fertilite tizerine oral olarak alman asiklovirin
herhangi bir etkisini ortaya koymamtqtr.

6. FARMAS6TiT OZrr,r,iXr,nn
6. 1. Yardrmcr maddelerin listesi
Propilen glikol
Beyaz parafin
Ketostearil alkol
Mineral ya[r
Poloksamer 407
Sodyum lauril siilfat



Demineralize su

6.2. Gegimsizlikler
Rapor edilmemigtir.

6.3. Raf iimrii
24 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
25o C'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrnrz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifi
5 g'hk aluminyum ttip.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er iizel iinlemler
Kullamlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ycinetmelipi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklarrmn Kontrolii Y<inetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

\, Asiklovir krem 6zel olarak formiile edilmig bir baz igerir ve seyreltilmemeli veya diler
ilaglarla birlegtirme igin bir baz olarak kullanrlmamahdrr.

7. RUHSAT SAHiBi
BERKSAM iraq ric. A.$.
Okmeydanr, Boru Qige[i Sok. No: 16

34382 $i$li -ISTANBUL
02t2220 64 00
02t2222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI
l 85/80

s. il,x RUHSAT TARiHi/ RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 19.01.1998
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB,t]N YENiLENME TARiHi
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