
KISA ORON BiLGisi

I. BE$ERi TIBBi iTRtINtTN ADI
AKLOVIR 200 mg Tabler

2. KALiTATiF vE KArrriTATir nilr$ina

Etkin madde:
Her bir tablet;
200 mg asiklovir igerir.

Yardrmcr maddeler:
Laktoz monohidrat 35 mg
Sodyum nigasta glikolat 10 mg

Yardrmcr maddeler igin bkz. 6.1

3. FARMASoTiXTOnU
Tablet
Beyaz, bir yiizii gentikli, yuvarlak tablet.

4. KLiNiK 6ZELLiKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar
o Esas olarak ilk ve tekrarlayan genital herpes simplex enfeksiyonlan dahil olmak iizere

derinin ve mukoz membranlarn Herpes simplex enfeksiyonlanmn tedavisinde,

o Bafirgrklrk sistemi normal hastalarda tekrarlayrcr Herpes simplex enfeksiyonlanntn

supresyonunda (niikslerin dnlenmesinde),
o Varicella (su gigefii) enfeksiyo nlarnda ve Herpes zoster (zona) enfeksiyonunda endikedir.

Zona tedavisine erken baglandrlrnda AKLOViR'in alnnrn giderilmesinde faydah etkisi

oldulu ve post herpetik newalji gdriilme srkhprm azalttr$ gdriilmii$tiiLr'

. Bagr$*lr& yetersiz hastalarda Herpes simplex enfeksiyonlanmn profilaksisi iqin endikedir.

o Genellikle ilerlemig HIV hastahlrnda (CD4+ hiicre sayrsr <200/mm3 olan AIDS veya ciddi
ARC hastalanm igerir) veya kemik ilili naklini takiben ciddi balrgrkhk sistemi yetersizlili
olan hastalarda profilakside endikedir. Qahqmalar oral AKLOViR'in antiretroviral tedavi

ile birlikte verildilinde ilerlemiq HIV hastahgr bulunan hastalann mortalitesinde azzlmaya

neden oldu[unu gdstermigtir. Bir ayhk intraven<iz AKLOVIR tedavisinden sonra verilen

oral AKLOV|R kemik ilili ahcrlanmn mortalitesini dtiqiirmiigtiir. Bunlara ek olarak oral

AKLOVIR herpes virus hastahprnda etkili profilaksi saglar.

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve stresi:

EriSkinler:
Herpes Simplex Tedavisi: Giinde 5 kez AKLOVIR 200 mg, ortalama 4 saatlik aralarla, gece dozu

atlanarak, alnmahdrr. Tedaviye 5 giin devam edilmelidir, ancak giddetli baglayan enfeksiyonlarda

siirenin uzafilmasr gerekebilir. Alrr bagrgrkhk yetersizliEi olan olgularda (6m. kemik ilili nakli

sonrasr) ya da barsaktan emilim bozuklulu olan hastalarda doz iki misline 400 mg'a grkanlabilir,

ya da altematif olarak intraven6z uygulamaya gegilebilir. Tedaviye enfeksiyon bagladrktan sonra

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/419/aklovir-200-mg-100-ml-suspansiyon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J05AB01



en klsa zamanda baqlamak gerekir. Tekarlayan ataklar igin bu d6nem tercihen prodrom d<inemi ya
da lezyonlann ilk ortaya grktrg ddnemdir.

Herpes simplex'in bask anmast (supresyonu): Balrqrkhk sistemi normal hastalarda Herpes
simplex etfeksiyonunun baskrlanmasr igin AKLOVIR 200 mg yaklaqrk 6 saatlik aralarla giinde 4
kez ahnmahdrr. Bir gok hastada gtinde iki kez, yaklaqrk 12 saatte bir, ahnan 400 mg'hk dozlar
yeterli olmu$tur. Dozun azaltrlarak, AKLOVIR 200 mg dozun gi.inde i kez I saatlik aralarla
ahnmasr, hatta giinde 2 kez 12 saatlik aralarla ahnmasr da yeterli olabilir. Bazr hastalar giinliik
toplam 800 mg AKLOViR kullammrna ralmen enfeksiyonla kargrlaSabilirler. Hastahlrn dolal
segindeki olasr de[igiklikleri gdzleyebilmek amacr ile periyodik olarak 6-12 ayda bir tedaviye ara

verilmelidir.

Herpes simplex profilaks.isi: Bagrgrkllr yetersiz hastalarda Herpes simplex erfeksiyonlanmn
profilaksisi igin AKIoviR 200 mg giinde 4 kez yaklaSrk 6 saatte bir uygulanmahdrr. A[rr
balrgrkhk yetersizli$i olan olgularda (6m. kemik ilifii nakli sonrasr) ya da barsaktan emilim

bozuklulu olan hastalarda doz iki misline, 400 mg'a grkanlabilir; ya da altematif olarak intravendz

uygulamaya gegilebilir. Profilaktik tedavinin siiresi riskli d6nemin siiresine g6re belirlenir.

Vaicella ve Herpes Zoster tedavisi: Varicella ve Herpes zoster igin 800 mg AKLOVIn giinde S

kez, yaklaqrk 4 saat arayla, gece dozu atlanarak ahnmahdr. Tedavi 7 gtin siirmelidir. Aprr

bagrgrkhk yetersizliEi olan olgularda (<im. kemik ilili nakli sonrasr) ya da barsaktan emilim

bozuftugu olan hastalarda intraven6z uygulama yaprlabilir. Enfeksiyon baqladrlrnda tedavi

miirnkttur oldu[unca erken baglanmahdrr. D<ikitrtti ortaya grkar grkmaz ba;lanan tedavi gok daha

iyi sonuglar vermektedir.

Aptr balrttkhk yetenizli[i olan hastalar: AKLOVIR 800 mg giiLnde 4 kez, yaklagrk olarak 6

saatlik araftklarla ahnmahdrr. Kemik ilili transplant hastalannda tedavi siiresi 6 aydrr

(transplanttan sonra l. aydan 7. aya kadar). ilerlemiq HIV hastahlr olanlarda tedavi 12 aydr ama

bu hastalar tedavinin daha uzun siirmesinden fayda sallayabilirler.

Uygulama qekli:
Oral olarak ahmr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
B6brek / Karaciler yetmezli$:
Btibrek fonksiyon bozuklugu olan hastalara asiklovir uygulantrken dikkatli olunmasr tavsiye edilir.

Yeterli hidratasyon saflanmahdrr.
B6brek iglevi bozuk hastalard a Herpes simplex enfeksiyonlannm tedavi ve profilaksisinde;

6nerilen oral dozlar, asiklovirin intravendz enfiizyon geklinde verilmesi ile giivenli oldugu

saptanmrq dozlann iizerinde birikmeye yol aqmaz. Ancak bdbrek iglevi ciddi qekilde bozulmuq

olan hastalarda (kreatinin klerensi dakikada l0 ml'nin altrnda), dozun gtiLnde 2 kez, yaklagrk 12

saatte bir 200 mg olarak ayatlanmasr dnerilir. Bdbrek iglevi ciddi qekilde bozulmuq hastalann

(kreatinin klerensi 10 mt/dak'dan az) Varisella ve Herpes zoster enfeksiyonlanmn tedavisinde ve

alrr immun yetmezlifi olan hastalann tedavisinde dozun giinde 2 defa, 12 saatte bir, 800 mg ve

bObrek iglevi az bozulmuS hastalarda (kreatinin klerensi l0 mVdak-25 mVdak arast) giinde 3 defa,

8 saatte bir 800 mg olarak ayarlanmasr tinerilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herjes sinplex enfeksiyonlanntn tedavisi iqin ve ba!rytHt[r yetersiz olanlarda Herpes simplex

enfekiyonlanntn profilal<sisi igin; 2 yayn iizerindeki gocuklara yetigkin dozu, 2 yagrn altmdaki



gocuklara da yetiqkin dozunun yansr uygulanmahdtr. Varicella (su qiqeEi) enfekiyonlannn
tedavisi: 6 yasm iist ndeki gocuHarda giinde 4 kez 800 mg ve 2-6 yaS arasmdaki gocuklarda ise
giinde 4 kez 400 mg AKLOVIR verilmelidir. 2 yaS altmdaki gocuklarda giinde 4 kez 200 mg
AKLOViR verilebilir. Verilecek doz bu yaqta 20 mgk g geklinde (toplam doz giinde 800 mg'r
gegmemek tizere) de hesaplanabilir. Tedavi 5 giin siire ile uygulanmahdr. immun yetmezlili
olmayan gocuklann Herpes simplex veya Herpes zoster enfeksiyonlanmn baskrlanmasrna ydnelik
spesifik bir veri bulunmamaktadr. 2 yaS iistiindeki aErr immun yetmezligi olan gocuklarda srmrh
veri mevcuttur ve eri$kin dozu verilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagltlarda total asiklovir klerensi keatinin klerensine paralel olarak diiger. Yiiksek dozda oral
AKLOVIR kullanan yagh hastalarda yeterli hidrasyon mutlaka saElanmahdrr. Bdbrek iqlevi bozuk
yaqlt hastalarda dozun a.alllmasrna dzellikle dikkat edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asiklovir veya valasiklovire agrn duyarhhgr bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. 62e1 kullanrm uyanlan ve 6nlemleri
YaSh hastalar ve bdbrek yetmezlifii olan hastalarda
Asiklovir renal yol ile atrlrr ve bu nedenle bdbrek yetmezli[i olan hastalarda dozun azaltrlmasr
gerekmektedir (Bkz: Pozolojifuygulama srkhfir ve siiresi). YaSh hastalarda bdbrek
fonksiyonlanmn azalmasr olasrdrr. Bu nedenle, yaqh hastalarda doz azaltrlmasr gerekebilir. Yagh
ve b6brek yetmezligi olan hastalarda n6rolojik yan etki geliqme riski yiiksektir ve bu etkiler
yakrndan izlenmelidir. Bildirilmig olgulard4 bu reaksiyonlar genellikle tedavi kesildikten soma
geri diiniigiimlii olmugtur (Bkz: istenmeyen etkiler).

Hidrasyon durumu: Ytiksek doz oral asiklovir kullanan hastalarda yeterli hidrasyona dikkat
edilmelidir.

Tiim hastalar dzellikle aktif lezyonlan olanlar viriis bulagtrrma potansiyelinin dnlenmesi
konusunda uyanlmahdrr.

Nadir kahtrmsal fruktoz intoleransr problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Bu trbbi iiriin her dozunda 23 mg (lmmol)'dan az sodyum igermektedir, ancak dozu nedeniyle
herhangi bir uyan gerekmemelledir.

4.5. Difer hbbi iiriinlerle etkilegimler ve diler etkilegim qekilleri
6nemli bir etkilegim belirlenmemigtir.
Asiklovir aktif renal tiibiiler sekresyon ile deligmeden idrarla atrlrr. Bu mekanizma ile yanqan ve
asiklovir ile birlikte verilen herhangi bir ilag asiklovir plazma konsantrasyonunu artrrabilir.
Probenesid ve simetidin bu mekanizrna ile asiklovirin EAA deEerini artlnr ve renal klerensini
azahr. Benzer artrglar asiklovir, organ nakli yaprlmrq ve ba[rgrkhk sistemi baskrlanmtg
hastalannda yiiksek doz mikofenolat mofetil ile birlikte kullaruldrfmd4 asiklovir ve mikofenolatrn
inaktif metabolitinin EAA delerlerinde de gdsterilmigtir. Bununla birlikte asiklovirin genig

terapdtik indeksi nedeniyle doz ayarlamasr gerekli degildir.

6zel popiilasyonlara il\kin ek bilgiler
Veri yoknu.

J



Pediyatrik popiilasyon :

Veri yoktur.

4.5. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/ Do[um kontrolfl (Kontrasepsiyon)
Srmrh saydaki gebelikte maruz kalma olgulanna iliqkin veriler, asiklovirin gebelik iizerinde ya da

ftltusun/yeni do[an gocufun salhlr iizerinde advers etkileri oldulunu gdstermemektedir. Bugtine
kadar herhangi 6nem1i bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir. Hayvanlar iizerinde yaprlan
gahgmalar, gebelik /embriyonal / ftital geliqim / dogum ya da do[um sonrasr geligim ile ilgili olarak

dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldupunu gdstermemektedir (bkz. ktsm 5.3).

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Gebelik diinemi
Asiklovir pazarlanmztsl sonrasrnda herhangi bir asiklovir formiilasyonu kullanan kadrnlarda geligen

gebeliklerin kayrtlan belgelenmigtir. Bu verilerde asiklovir kullanan gebelerde saptanan dopum

kusurlannda genel popiilasyona gdre artr$ olmadrlr saptanmr$trr. Saptanan dolum kusurlanndan
herhangi biri ortak bir neden dii5iindiirecek bir 6zellik ya da driintii g6stermemiStir.

Asiklovirin kullammr ancak potansiyel yararlann olasr risklere alrr basttpr durumlarda
diigiinnlmelidir.

Laktasyon diinemi
200 mg asiklovirin giinde 5 kez oral uygulanmasrru takiben asiklovir anne siitiinde bu dozda

ulagrlan plazma diizeylerinin 0.6-4.1 katr konsantrasyonlarda saptanmritrr. Bu diizeyler anne siitii
ile beslenen bebeklerin 0.3 mg/kg/giin'e kadar asiklovir dozuna maruz kalmalan ihtimalini gdsterir.

Bu nedenle emziren armeye AKLOViR uygulamrken dikkatli olunmasr dnerilir.

0reme yetenefi / Fertilite
Kadrn fertilitesi iizerine etkisi hakktnda veri bulunmamaktadtr. Sperm miktan normal olan 20

erkek hastada yaprlan bir gahgmada, 6 ay boyunca her gtin 1 gt oral asiklovir uygulamast sperm

sayr, hareket ya da morfolojisi iizerine klinik olarak anlaml bir etki gdstermemigtir.

4,7. Arag ve makine kullanlmr iizerindeki etkiler
Hastamn arag ve makine kullanma yeteneli degerlendirilirken, hastalann klinik durumu ve

asiklovirin advers etki profili akrlda bulundurulmahdrr. Asiklovirin arag kullanma performansr

veya makine kullanma yeteneli tizerine etkisi hakkrnda herhangi bir gahgma yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
Advers etkilerle ilgili srkhk kategorileri aSagrda verilmigtir. Qolu etki igin, insidanst hesaplamak

igin uygun veri yoktur. ilaveten advers etkiler, endikasyona balh insidanslannda deligken
olabilirler.

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 < l/10.000.



Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Qok seyrek: Anemi, kikopeni, trombositopeni

Balrqrkl* sistemi hastahklan
Sepek: Anafilaksi

Psikiyatrik hastahklar
Qok seyrek: Haliisinasyonlar, psikotik sendromlar, ajitasyon, konffizyon

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn: Ba5 afinsr, sersemlik

Qok segek: Tremor, ataksi, dizartri, konviilziyonlar, somnolans, ensefalopati, koma

Yukandaki etkiler (psikiyatrik ve sinir sistemi hastahklan) genellikle geri d6niiqiiLrnliidiir ve
\- dzellikle renal yetrnezligi olan ve dnerilen dozun iizerinde doz alan veya diler yatkmla$tmcl

faktdrlere sahip hastalarda bildirilmigtir (Bkz: Ozel kullamm uyanlan ve dnlemleri)

Solunum sistemi hastahklan
Seyrek: Dispne

Gastrointestinal hasta[klar
Yaygrn: Bulantr, kusma diyare, abdominal aln

Hepatobiliyer hastahklar
Seyrek: Bilirubin ve karaciler ile ilgili enzimlerde geri ddniigiimlii yiikselmeler

Qok seyrek: Hepatit, sanhk

Deri ve deri altr doku hastahklarr
Yaygrn: Kagrntr, ddkiintti (fotosensitivite dahil)
Yaygrn olmayan: Urtiker, sag ddkiilmesinde hrzlanma

\- Seyrek: Anjiyoiidem

Yaygrn olmayan sag ddkiilmesinde luzlanma bildirilmig ise de bu tip ddkiilme qok gegitli

hastahklar ve ilaglarla ballantrh olabilece[inden asiklovir ile iligkisi agrk depildir.

Bbbrek ve idrar hastahklan
Seyrek: Kanda iire ve kreatinin yiikselmesi

Qok seyrek: Akut renal yetmezlik, renal a[n
Renal a!n, renal yetmezlikle alakah olabilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastaltklar
Yaygrn: Yorgunluk, ateq

4.9. Doz aglml ve tedavisi
Belirtiler
Asiklovir sadece gastrointestinal sistemden krsmen emilir. Genelde 20 gran dozun bir kerede

a[nmasrnrn ciddi toksik etkilere yol agmasr beklenmez. Yanhqhkla giinlerce tekrar eden yiiksek



doz oral asiklovir ahnmasr ile gastrointestinal (bulanh-kusma) ve n<irolojik belirtiler (bag agnsr,
konfiizyon) gdrtilebilir. intravendz yiiksek doz asiklovirin uygulamasrnda serum keatinin ve iire
diizeylerinde aru$ gdriilih ve biibrek yetmezlili geligebilir. intravendz asiklovirin yiiksek dozda
almmasr konff.izyon, haliisinasyon, ajitasyon ve ndbetlerle seyreden ndrolojik belirtilere yol
agabilir.

Tedovi
Toksisite belirtileri gosteren hasta yakrn olarak izlenmelidir. Hemodiyaliz asiklovirin arhmmr
iinemli dlgiide artlnr ve semptomatik doz a5rmr durumunda tedavi gdz iiniinde bulundurulmahdrr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5. 1. Farmakodinamik dzellikler
ATC kodu: J05AB0I
Farmakoterapdtik grup: Niikleozid ve ntikleotid inhibitdrleri

Asiklovir Herpes simplex viriis (HSV) tip I ve 2, yoricella zoster viriis (VZV), Epstein Barr Yiris
(EBV) ve Sitomegaloviriis (CMV) dahil insan herpes viriislerine katy in vitro ve in vivo inhibitirr
etkisi olan sentetik bir pi.irin ntikleozid analofudur. Asiklovir hi.icre ki.iltiiriinde en yiiksek antiviral
etkilili$ HSV-l'e kargr g6sterir, bunu (azalan bir etkinlik srasryla) HSV-2, VZV, EBV ve CMV
izler. Asiklovirin HSV-I, HSV-2, VZV, EBV ve CMV'ye kargr inhibitdr etkisi yiiksek seqicilik
gdsterir. Enfekte olmamrg ve normal hiicrelerdeki timidin kinaz (TK) enzimi asikloviri bir substrat

olarak etkin bir gekilde kullanmaz. Bu nedenle asiklovirin memeli konak hiicrelerine kargt

toksisitesi dtiStikttir; oysa HSV, YZY ve EBV'nin kodladr[r TK asikloviri bir ni.ikleozid analolu
olan asiklovir monofosfata gevirir ve daha sonra hticresel enzimler bunu difosfat ve trifosfata
diiniigtiiriiLrler. Asiktovir trifosfat virtistin DNA polimerazrm etkileyerek viriis DNA'srna girer.
zincirin sonlanmasrru saplayarak viriis DNA replikasyonunu inhibe eder.

Alr immtin yetersizli$i olanlarda uzun ve tekrarlayan asiklovir tedavisi, siirdiiriilen asiklovir
tedavisine yanlt vermeye duyarhhlr azalmrg viriis suqlanmn oluSmastna yol agabilir. Duyarhhlr
azalmrq olan klinik izolatlann golunda gdreceli olarak viral TK yoktur, ancak bazr suglarda viral
TK ve DNA polimerazrn farkl oldulu da saptanmrgtrr. HSV izolatlannn in vitro asiklovire maruz

kalmasr da daha az duyarh suglann oluqmasrna sebep olabilir. HSV izolatlanmn in ulrro duyarhhlt
ile asiklovir tedavisine cevap arastndaki iliqki heniiz agrkhk kazanmamrgfir.

Tiim hastalar, ctzellikle aktif lezyonlar gdriilmeye baglandr[rnda, viriisii yayma potansiyelinden

kagrnmalan konusunda uyanlmahdrrlar.

5,2. Farmakokinetik Ozellikler
Emilim:
Asiklovir barsaktan sadece krsmen emilir. Ddrt saatte bir 200 mg'l* doz uygulanmasrm takiben
ortalama kararh durum tepe plazma konsantrasyonu (Co maks) 3.1 pmol (0.7 Fg/ml) ve egdeper en

diiqiik plazma diizeyleri (C., min) 1.8 pmol (0.a pglml) bulunmuqtur. DOrt saatte bir 400mg ve

800mg doz uygulamasrm takiben buna balh C,5 maks delerleri srrastyla 5.3 pmol (1.2 pglml) ve 8
pmol (1.8 pglml) ve egde[er C,, min defierleri 2.7 pmol (0.6 pglml) ve 4 pmol (0.9 pelrtl)
bulunmugtur.

Yetiqkinlerde 2.5 mglkg, 5 mg/kg veya 10 mg/kg dozlann I saatlik infiizyonundan sonra elde

edilen C,, maks de[erleri srrasryla 22.7 pmol (5.1 pglml),43.6 pmol (9.8 pglml), ve92 pmol (20.7

pglml) olmugtur. 7 saat soma egdeler en diigiik plazma diizeyleri (C.' min) srrasryla 2.2 pmol (0.5

pg/ml),3.1 ;rmol (0.7 pglml) ve lO.2pmol t2.3 frdpl) bulunmugtur. I yagrn tisttindeki gocuklarda-

5 mg/kg ve l0 mg/kg'lrk dozlar yerine 250 mglm' ve 500 mg/m''hk dozlar kullanrldrlrnda elde



edilen ortalama en yiiksek (C" maks) ve en diigiik (C., min) delerleri benzerdir. 10 mg/kg dozun 8
saat ara ile birer saatlik inftizyon halinde uygulandrgr yenidoganlarda (0-3 ay), C,, maks 61.2 pmol
(13.8 pglml) ve C,, min 10.1 pmol (2.3 pglml) olmugtur.

DaErhm:
Beyin omurilik srvrsr (BOS) dtizeyleri plazma diizeylerinin yaklaqrk %50'sidir. Plazrna
proteinlerine ballanma gdreceli olarak diigtik (%9-%33 arasr) olup, bu nedenle ilag e&ileqimleri
beklenmez.

Bivotransformasvon:
Veri yoktur.

Eliminasvon:
intravendz asiklovir ile yaprlan gahgmalar erigkinlerde terminal plazrna yan iimriiniin yaklagrk 2.9
saat oldulunu gdstermektedir. ilacrn gogu defiiqime ulramadan kibreklerden atrlrr. Asiklovirin
bdbrek lJerensi, kreatinin klerensinden daha yiiksektir; bu, ilacrn bdbrekler yolu ile atrlmasrnda
glomeriil filtrasyonuna ek olarak tiibiiler sekresyonun da katkrda bulundufiunu g6sterir. Asiklovirin
tek iinemli metaboliti olan 9-karboksimetoksi-metilguanin idrarda saptanan ilacrn %10-15'ini
olugturur. Asiklovir lgr probenesid uygulamasrndan bir saat sonra verildiginde terminal yan dmrii
ve EAA srrasryla o% I 8 ve o/o40 artar.
Yenidofianda (0 - 3 ay) 10 mglkg dozun 8 saat ara ile birer saatlik inffizyon halinde
uygulanmasrnda terminal plazma yan dmrii 3.8 saat bulunmuStur.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Yaghlarda artan yagla kreatinin klerensinde gdriilen azalmaya balh olarak total viicut klerensi de

diiger, ancak terminal plazma yan 6mrii gok az degigir. Kronik bdbrek yetersizlili olan hastalarda

ortalama terminal yan 6miir 19.5 saat olarak saptanmrgtrr. Hemodiyaliz srrasrnda ortalama
asiklovir yan iimrii 5.7 saattir. Plazma asiklovir diizeyleri diyaliz srrasrnda Vo 60 orantnda
diigmtiqttir.
Asiklovir ve zidorudinin her ikisi birden HIV enfeksiyonlu hastalara uygulandrlrnda bir deligiklik
96zlenmemiqtir.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Mutajenite
in vivo ve in vitro gents kapsamh mutajenite testlerinin sonuglan, asiklovirin erkekte genetik bir
riske yol agmadrlrm giistermiqtir.

Karsinoj enite
Fare ve srganlarda yiir0tiilen uzun siireli gahqmalarda karsinojenik bulunmamtgttr.

Fertilite
Srgan ve ktipeklerde yiiksek asiklovirin dozlannda spermatogenez tizerine golunlukla geri
diiniigiimlii advers etkiler bildirilmigtir. Farelerde yaprlan iki kugak gahqmasr fertilite iizerine oral
asiklovirin etkisini saptamamrgtrr.

Teratojenite
Standart testlerde sistemik asiklovir uygulanmasr fare, srgan veya tavqanlarda teratojenik veya
embriyotoksik etkilere neden olmamrqtrr.
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Standart olmayan bir srgan gahgmasrnda matemal toksisiteye yol agan ytiksek subkutan dozlarda
ftital anormallikler gdzlemigtir. Bu bulgunun klinik <inemi bilinmemelredir.

6. FARMAS6TiK ozrr,r,ixr,rn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
Mikokristal seliiloz
(Avicel PH 102)
Kopovidon
Sodyum nigasta glikolat (Primojel)
Magnezlum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Uygulanabilir de!il.

\- 6.3. Raf iimrt
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25 

oc'nin altlndaki kuru yerde saklanmahdrr.

6.5. Ambalajm nitelifi ve igerili
25 tabletlik blister ambalaj larda

6.6. Beqeri hbbi 0riinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler
Kullamlmrq olan iiriinler ya da atrk materyaller *Trbbi Uriinlerin Kontrolii Ydnetmelifi" ve
"Ambalaj Atrklanrun Kontrolii Ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Sandoz ilag San. ve Tic. A.$.
Kiigiikbaktalkdy lvIh.

\__ $ehit $akir Elkovan Cad. N:2
34750 Kad*6y - Istanbul

8. RUHSAT I{UMARASI
ts6t51

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 1 1.09.1991
Ruhsat yenileme tarihi:

rO.KiJB' UN YENiLEI\ME TARiHi
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