
KrsA Untx silcisi

r. nngoni rmsi UnUNtrN.q.or
zovinax'* o 3 steril gdz merhemi

z. xarirarir ve xaNrirarir nilrgivt

Etkin madde:
Her 1 g merhem;
30 mg Yo3ala asiklovir igerir.

Yardrmcr maddeler:
Yardrmcr maddeler igin boli.im 6.1'e bakrruz

3. FARMASOTiT FORM
Merhem

\- Yumugak beyazparafnbazr

r. rr,iNir ozprrixlrn

4.1. Terapiitik endikasyonlar
ZOViRAX;

: T;f'.?;i:Ht:llJ",lliJ',*'"Tllli;. sistemik antivirar tedaviye adjuvan tedavi

olarak endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhfr ve siiresi:
Dozaj btittin yag gruplarr igin aynrdrr.
Merhem alt konjunktiva kesesi igine l0 mm'lik bir gerit halinde gtinde 5 kez yaklaqrk 4
saatlik arahklarla uygulanmahdrr. Tedaviye, iyilegtikten sonra en az 3 gi.in devam

\,- edilmelidir. Agrlmrq ttip 1 ay sonra atrlmahdtr.

Uygulama qekli:
Goziin alt konjunktiva kesesi igine gerit halinde uygularur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
B iibrek/Karacifer yetm ezli[i :

Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon :

Bkz : Pozoloji/uygulama srkh[r ve stiresi

Geriyatrik popiilasyon :

Bkz: Pozoloji/uygulama srkh[r ve siiresi

4.3. Kontrendikasyonlar
Asiklovire veya valasiklovire agrrr duyarh oldufiu bilinen hastalarda kontrendikedir.



4.4. 62e1 kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri
Hastalar uygulamadan hemen sonra gegici, hafif bir batma olabilece[i konusunda
uyanlmahdrr. Hastalar ZOVIRAX'I kullanrrken kontakt lens kullanmaktan kagrnmahdrr.
Lokal tedavi varicella zoster keratiti igin tek bagrna yeterli delildir ve sistemik antiviral
tedaviyle kombine edilmelidir.

4.5. Di[er hbbi iirtinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri
Klinik olarak rinemli etkilegimleri tarumlanmamrgtr.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Srrurh sayrdaki gebelikte martrz kalma olgulanna iligkin veriler, asiklovir'in gebelik iizerinde
ya da fetusun/yeni dofian gocu[un sa[hgr tizerinde advers etkileri oldulunu
gdstermemektedir. Bugtine kadar herhangi cinemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan cahgmalar, gebelik /embriyonal / fetal geligim / dogum ya da

do[um sonrasr geligim ile ilgili olarak do[rudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu
gostermemektedir (bkz. krsrm 5.3).

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlara verilirken tedbirli olunmaltdr.

Gebelik diinemi
Asiklovir pazara grktrktan sonra herhangi bir asiklovir formiilasyonu kullanan bayanlarda
geligen gebelikler, gebelik kayrtlarr halinde dcikiimente edilmigtir. Bu kayrtlardan elde edilen
bulgular, tiim popiilasyon ile asiklovir kullanan hastalarda gdriilen dofium kusurlan saylsl
kargrlagtrrrldr[rnda bir artrg olmadrlrnr gdstermigtir ve herhangi bir dopum kusuru genel bir
neden rine si.irmek igin daha rince rastlanmamrg bir rizellik veya tutarlt bir patern
gdstermemiqtir.
Asiklovirin kullanrmr ancak potansiyel yararlarm bilinmeyen muhtemel risklere alrr bastrfir
durumlarda dtigtintilmelidir.
Uluslararasr olarak kabul edilen standart testlerinde asiklovirin sistemik uygulanmasr
farelerde, srganlarda veya tavganlarda teratojenik veya ebmbriyotoksik etkilere neden
olmamrgtrr.
Srganlarda yaprlan standart olmayan bir gahgmada, ftital anormallikler gdzlemigtir fakat
sadece yiiksek subkiitandz dozlan takiben matemal toksisite meydana gelmigtir. Bu
bulgularrn klinik kanrtlarr kesin de[ildir.

Laktasyon diinemi
Insanlarla ilgili olarak elde edilen smrh veriler, sistemik olarak ahndr[r zamar. ilacm anne
stitiine gegti[ini gdstermektedir. Ancak asiklovir gdz merhemi geklinde emziren annelerde
kullanrldr[rnda bebepin alaca[r dozaj rinemsenmeyecek oranda olacaktr.
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Ureme yetene[i/ Fertilite
Bkz:Klinik Qahgmalar

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.

4.8. istenmeyen etkiler
Srkhk srmflandmasr agafirdaki gibidir:

Qok yaygrn >l/10
Yaygrn >l/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/o3 oftalmik pomadla yaprlan klinik
\' gahgmalar boyunca grizlemlenen klinik gahgma verileri kullanrlmrqtrr. Grizlemlenen advers

etkilerin tabiatrndan dolayr, kesin olarak hesaplanmasr miimktin de[ildir ki bu etkiler ilacrn
uygulama gekline ve hastah[a ba[hdrr. Spontan raporlama verileri, pazarlama son-rasl

grizlemlenen etkiler igin tahsis edilen srkhklara bir temel tegkil etmektedir.

B afrgrkhlsistemi h astahklarr
Qok seyrek: Anjiyoddem dahil erken agrrrduyarhhk reaksiyonlan

Giiz hastahklarr
Qok yaygrn: Stiperfisiyel lekeli keratopati
Bu, tedavinin erken bitirilmesini gerektirmemig ve gcirtiniir higbir anza btrakmadan
iyileqmigtir.
Yaygrn: Giiz merheminin uygulanmasrndan hemen sonra gegici hafif bir batma, konjuktivit
Seyrek: Blefarit
ZOVIRAX uygulanan hastalarda lokal iritasyon, blefarit ve konjunktivit gibi enflamasyon
rapor edilmigtir.

4.9.Doz a$rmr ve tedavisi
500 mg (krem) veya 135 mg (griz merhemi) asiklovir igeren bir ttipi.intin tamamt aprzdan
ahnacak olsa bile, bundan dolayr herhangi bir ters etki beklenmez.

5. FARMAKOLOJiK oZnlliXr,rn

5. 1. Farmakodinamik iizellikler

ATC kodu: S0IAD03
Farmakoterapotik grup : Antiviral ilaglar (Topikal oftalmik)

Etki mekanzimast
Asiklovir, Herpes simplex (HSV) tip I ve lI lle Varicella zoster virtisi.ine kargr in vitro son
derece etkili olan antiviral bir ajandrr. Memeli konak hticreleri tizerinde toksisitesi di.igiikttir.
Asiklovir, Herpes enfeksiyonu bulunan hticreye girdikten sonra fosforillenerek aktif bilegik
asiklovir trifosfata diintigi.ir. Bu stirecin ilk agamasr, virtistin kodladr[r timidin kinazm
mevcut olmasrna ba[hdrr. Asiklovir trifosfat, herpese 6zel DNA polimeraza bir inhibit<ir ve



substrat etkisi gcisterip, normal hi.icresel olaylan etkilemeden viral DNA sentezinin
ilerlemesini engeller.

5.2. Farmakokinetik iizellikler
Emilim:
Asiklovir, 96z merheminden, kornea epiteli ve stiperfisiyel oktiler dokular yoluyla absorbe
edilir ve bunun sonucu olarak h0moral srvrda viriise toksik konsantrasyonlara ulagrr.

DaErhm:
ZOVIRAX g<iz merheminin topikal uygulanmasmdan son-ra, mevcut metodlarla kanda
asiklovir saptanamamrgtrr, ancak idrarda eser miktarda bulunmugtur. Bununla beraber bu
seviyeler terapdtik ydnden rinemli de[ildir.

Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:\- V.rt ).kt*.

5.3. Klinik 0ncesi giivenlilik verileri
Klinik galrymalar
Kadrn fertilitesi tizerine i.v. infiizyon veya oral formiilasyonlarrn etkisi hakkrnda bir bilgi
bulunmamaktadrr. Sperm miktarr normal olan 20 erkek hastada yaprlan gahgmada, 6 ay
boyunca her giin I g oral asiklovir uygulamasr sonucu sperm miktan, motilite veya
morfolojisi tizerine klinik olarak anlamh bir etki gciriilmemigtir.

Klinik olmayan bilgiler
In vivo ve in vitro mutajenite testelerinin genig kapsamh sonuglarr, asiklovirin erkekte
genetik bir risk roliintin olmadr[rnr gdstermigtir.
Farelerde ve srganlardaki uzun si.ireli gahgmalarda karsinojenik oldu[una rastlanmamrgtr.
Srganlarda ve kripeklerde ttim toksisiteyle iligkili spermatojenez izerine go[unlukla geri
ddniigtimlti advers etkiler, sadece ytiksek asiklovirin sistemik dozlarrnda rapor edilmigtir.
Farelerde yaprlan iki jenerasyon gahgmasr fertilite iizerine oral olaral alman asiklovirin

\- herhangi bir etkisini ortaya koymamrgtrr.

6. FARMASoTiT OZnUiXr,nn

6. 1. Yardrmcr maddelerin listesi
Beyaz petrolatum

6.2. Gegimsizlikler
Rapor edilmemigtir.

6.3. Raf iimrii
60 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
25o C'nin altrndaki oda srcakh[rnda ve kuru bir yerde saklayrmz.

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igeri[i
4.5 g aluminyum ti.ipte, a[rzhk ve vidah kapakla birlikte



6.6. Beqeri trbbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler
Kullamlmamrg olan tirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontroli.i Ycinetmelifii"
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklarrrun Kontrolii Yrlnetmelikleri"ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisansr ile GlaxoSmithKline ilaglarr Sanayi ve Tic. A.$.
Levent / ISTANBUL

Tel no :212-339 4400
Faks no :212-339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
97175

q. ir-x RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENiLEME TARiHi\- ilk ruhsat tarihi: 25.09.1995
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'tIN YENiLENME TARiHi
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