
KISA URUN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
ACYL® %5 Krem 

2. KALiTATiF ve KANTiTATiF BiLE~iM 
Etkin madde: 
Her 1 g lcrem; 
50 mg (%5 a/a) asiklovir i~erir. 

Yardimci maddeler: 
Setostearil alkol...67.5 mg I I g 

Propilen glikol.. .. ..400 mg/ I g 

Diger yard1mct maddeler i9in 6.1 'e bakmtz 

3. FARMASOTiK FORM 
Krem 
Beyaz renkli, homojen krem 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 
ACYL, ilk ve tekrarlayan genital Herpes ve Herpes labialis de dahil olmak ii.zere Herpes 
simplex deri enfeksiyonlanmn tedavisinde endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama sikhg• ve siiresi: 
ACYL, giinde 5 kez, gece dozu atlanmak suretiyle yakla~tk 4 saatlik arahklarla 
uygulamnabdtr. 
ACYL lezyonlara veya enfeksiyonun b~lamasmdan sonra belinnesi beklenen lezyonlara 
mUmktin oldugu kadar erken, tercihen ilk belirtilerde uygulanmahdtr (eritem veya prodrom). 
Tedavi sonraki belirtilerde de (papill veya blister) b~lattlabilir. 
Tedavi herpes labialis ic;in en az 4 giin ve genital herpes ic;in de en az 5 giin devam 
ettirilmelidir. Eger iyile~me olmazsa, tedaviye toplam 10 giin (5+5) kadar devam edilebilir. 

Uygulama ~ekli: 
Haricen kullamltr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

BObrek/Karaciger yetmezligi: 
Veri yoktur. 
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Pediyatrik popiilasyon: 
Veri yoktur. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Veri yoktur. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
Asiklovir, valasiklovir, propilen glikol veya kremin ic;erigindeki herhangi bir maddeye a~m 
duyarhhgt bilinen hastalarda kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullamm uyardan ve Onlemleri 
Asiklovir kremin, Ornegin agtz, g6z veya vajina gibi muk:Oz alanlara uygulanmast tahri~ edici 
olabileceginden tavsiye edilmez. Kazara g6ziin iyine girmemesine Ozellikle dikkat edilmelidir. 

~iddetli bagtjtkhk yetmezligi olan hastalarda (omegin; AIDS bastalart veya kemik iligi nakli 
hastalan) oral asiklovir dozlart dii~iiniilmelidir. Bu tip hastalar herhangi bir enfeksiyon 
tedavisi il;.in hekime dam~maya te~vik edilmelidirler. 

Y ardtmct maddelerden propilen glikol irritasyona neden olabilir. 
ACYL ir;erisinde bulunan setostearil alkollokal deri reaksiyonlarma (Om. kontakt dermatite) 
sebep olabilir. 

ACYL Ozel baz1 nedeniyle diliie edilmemeli veya diger ila9Iann baz1 olarak 
kullamlmarnahdtr. 

4.5. Diger ttbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 
Klinik olarak Onemli etkile~imleri tammlarunamt~ttr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Veri yoktur. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Veri yoktur. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 
Gene! tavsiyc 
Gebelik kategorisi: B 

<;ocuk dogurma potansiycli bulunan kadmlar I Dogum kontrolii (Kontrascpsiyon) 
c;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlara verilirken tedbirli olunmahdtr. 

Gcbelik dOnemi 
Stmrh saytdaki gebelikte maruz kalma olgulanna ili~kin veriler, asiklovirin gebelik iizerinde 
ya da fetusun/yeni dogan 90cugun saghg1 iizerinde advers etkileri oldugonu 
gOstermemektedir. Bugtine kadar herhangi Onemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemi~tir. 

Hayvanlar tizerinde yaptlan cah~malar, gebelik lembriyonal I fetal geli~im I dogum ya da 
dogum sonrast geii~im ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu 
gOstermemektedir (bkz. ktstm 5.3). 

2/6 



Asiklovir pazara C(Ikt:Iktan sonra herhangi bir asiklovir formiilasyonu kullanan bayanlarda 
geli1en gebelikler, gebelik kay1tlan halinde dokiimente edilmi1tir. Bu kay1tlardan elde edilen 
bulgular, tiim popiilasyon ile asiklovir kullanan hastalarda gOriilen dog-urn kusurlan sa)'lst 
karJllla~tmldi£;mda bir arti~ olmadt£;mt gOstermi~tir ve herhangi bir dogum kusuru genel bir 
neden One siirmek iyin daha Once rastlanmamt~ bir Ozellik veya tutarh bir patem 
gOstermemiJltir. 
Asiklovirin kullammt ancak potansiyel yararlann bilinmeyen muhtemel risklere agtr bast:I£:1 
durumlarda dii~iiniilmelidir. 
Uluslararast olarak kabul edilen standart testlerinde asiklovirin sistemik uygulanmast 
farelerde, styanlarda veya tav~anlarda teratojenik veya embriyotoksik etkilere neden 
olmrum~t1r. 
SI~anlarda yapdan standart olmayan bir ~ah1mada, fetal anonnallikler gozlemi~tir fakat 
sadece yiiksek subkiitanOz dozlart takiben maternal toksisite meydana gelmi~tir. Bu bulgulann 
klinik kanttlart kesin degildir. 

Laktasyon dOnemi 
insanlarla ilgili olarak elde edilen smuh veriler, sistemik olarak altnd1g1 zaman ilacm anne 
siittine geytigini gOstermektedir. Ancak asiklovir krem ~eklinde emziren annelerde 
kullamld1gmda bebegin alaca£;1 dozaj Onemsenmeyecek oranda olacakttr. 

Ureme yetenegi/ Fertilite 
Bkz: Klinik <;:ah1malar 

4. 7. Ara~ ve makine kullammt iizerindeki etkiler 
Veri yoktur. 

4.8. istenmeyen etkiler 
Stkhk smtflandirmasi a~a£:tdaki gibidir: 

<;:ok yaygm 2:1/10 
Yaygm 2:1/100 ve < 1/10 
Yaygm olmayan 2:1.000 ve < 11100 
Seyrek 2:)/10.000 ve < 1/1.000 
<;:ok seyrek $ III 0.000. 
Bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 

Advers etkilerin stkhk kategorilerinin tayin edilmesinde, %3 oftalmik pomadla yaptlan klinik 
c;alt~malar boyunca gOzlemlenen klinik yah~ma verileri kullantlmt~tlr. GOzlemlenen advers 
etkilerin tabiatmdan dolay1, kesin olarak hesaplanmas1 miimkiin degildir ki bu etkiler ilacm 
uygulama ~ekline ve hastahga baghdu. Spontan raporlama verileri, pazarlama sonrast 
gOzlemlenen etkiler iyin tahsis edilen s1khklara bir temel te~kil etmektedir. 

Derive deri alh doku hastahklart 
Yaygm olmayan: Asiklovir kremin uygulanmastm takiben gec;ici yanma veya batma. 

deride hafifkuruma ve pullanma, k3Jlmma 
Seyrek : Eritem, uygulamay1 takiben temas dermatiti. 
Duyarhhk testleri uygulandtgt durumlarda reaktif maddelerin yogunlukla asiklovirden yok 
krem bazmdaki maddeler oldugu gOsterilmi~tir. 
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Bag1~1kh sistemi hastahklan 
<;ok seyrek : Anjiyoiidem dahil erken a~mduyarhhk reaksiyonlan 

4.9. Doz a~1m1 ve tedavisi 
500 mg (krem) veya 135 mg (gtiz merhemi) asiklovir i~eren bir ttiptintin tamamt agtzdan 
almacak olsa bile, bundan dolayt herbangi bir ters etki beklenmez. Bununla birlikte kaza ile 
tekrarlayan dozlarda oral asiklovir birka~ giin kullamlchgmda gastrointestinal (bulanii ve 
kusma) ve norolojik (ba~ agns1 ve konfiizyon) etkiler ortaya ~1km1~1Ir. Asiklovir hemodiyaliz 
ile uzakl~tmlabilir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik Ozellikler 
ATC kodu: D06BB03 
Fannakoterapotik grup: Antiviral ilavlar (Topikal dermatolojik) 

Etki mekanzimasl 
Asiklovir, Herpes simplex (HSV) tip I ve II ile Varicella zoster vhiisiine kar~t in vitro son 
derece etkili olan antiviral bir ajandtr. Memeli konak hlicreleri tizerinde toksisitesi dii~tiktUr. 
Asiklovir, Herpes enfeksiyonu bulunan hticreye girdikten sonra fosforillenerek aktif bile~ik 
asiklovir trifosfata dtinti~Ur. Bu stirecin ilk a~amast, viriistin kodladtgt timidin kinazm mevcut 
olmasma baghdu. Asiklovir trifosfat, herpese Ozel DNA polimeraza bir inhibitOr ve substrat 
etkisi gOsterip, normal hticresel olaylan etkilemeden viral DNA sentezinin ilerlemesini 
engeller. 

Farmakodinamik etldleri 
Herpes labialisi ntikseden 1.385 ki~iyi i~eren randomize klinik ~ah~malar ve 
yift-kOr iki yalt~mada placebo krem ile kar~tlru;trrmada asiklovir kremin iyile~tirici etki 
zamant (p<0.02) ve agn kararhhk zamant (p<0.03) anlamh derecede dti~mti~tUr. Yakla~tk 
olarak hastalann %60't tedaviye erken lezyonlarda (prodrom veya eritem), %40't gey bir 
lezyonda (papill veya blister) ba~lanu~lardtr. 

5.2. Farmakokinetik Ozellikler 
Emilim: 
Farmakokinetik yalt~malar asiklovir kremin haricen uygulanmasmt takiben minimal sistemik 
emilim oldugunu gOstermi~tir. 

Dagtltm: 
Veri yoktur. 

Biyotransfonnasyon: 
Veri yoktur. 

Eliminasyon: 
Veri yoktur. 

5.3. Klinik Oncesi giivenlilik verileri 
Klinik fab§malar 
Kadm fertilitesi tizerine i.v. inflizyon veya oral formillasyonlarm etkisi hakkmda bir bilgi 
bulunmamaktadtr. Sperm miktart normal olan 20 erkek hastada yaptlan ~ah~mada, 6 ay 
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boyunca her glin 1 g oral asiklovir uygulamast sonucu spenn miktan, motilite veya 
morfolojisi iizerine klinik olarak anlamh bir etki gOriilmemi~tir. 

Klinik olmayan bilgiler 
In vivo ve in vitro mutajenite testelerinin geni~ kapsamh sonuylan, asiklovirin erkekte genetik 
bir risk roltiniin olmadtgmt gOstermi~tir. 
Farelerde ve styanlardak.i uzun si.ireli yah~malarda karsinojenik olduguna rastlanmamt~ttr. 
Styanlarda ve kOpeklerde tfun toksislteyle ili~kili spermatojenez iizerine yogunlukla geri 
dOnii~funlti advers etkiler, sadece yiiksek asiklovirin sistemik dozlarmda rapor edilmi~tir. 
Farelerde yaptlan iki jenerasyon yah~mast fertilite iizerine oral olaral alman asiklovirin 
herhangi bir etkisini ortaya koymamt~ttr. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6. 1. Yardtmct maddelerin listesi 
Tween60 

Setostearil alkol 

Sodyum lauril siilfat 

V azelin flant 

Vazelin likid 

Propilen glikol 

Deiyonize su 

6.2. Gc'rimsizliklcr 
Rapor edilmemi~tir. 

6.3. Raf Omrii 
48 ay 

6.4. Saklamaya yOnelik Ozel tedbirlcr 
25°C'nin alttndaki oda stcakhgmda saklaytmz. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i'rerigi 
I 0 g krem i9eren plastik kapakl!, i9i lakl! aliiminyum tUple ve karton kutuda suuulmaktadir. 

6.6. Bc~eri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve diger Ozel Onlemler 
Kullamlmamt!? alan i.iriinler ya da atrk materyaller "Ttbbi AtJ.klarm Kontrolii YOnetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Attklarmm Kontrolii YOnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir. 
Asiklovir krem Ozel olarak formille edilmi!? bir baz iyerir ve seyreltilmemeli veya diger 
ila9larla birle~tirme i9in bir baz olarak kullamlmamalid!f. 
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7. RUHSAT SAHiBi 

MUnir ~ahin llal' Sanayi ve Ticaret A.~. 

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal/ istanbul 

Tel: (0216) 306 62 60 

Fax: (0216) 353 94 26 

8. RUHSAT NUMARASI 
21517 

9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 27.03.2008 
Ruhsat yenilerne tarihi: 

10. KilB'ilN YENiLENME TARiHi 

6/6 


