
KULLANMA TALiMATI

vinoSir,200 mg tablet

Afirzdan ahnlr.

Etkin madde.'Her tablet 200 mg asiklovir igerir.

Yardtmct madde(ler): Laktoz, mikrokristalin seltiloz, mtstr nigastast, magnezyum stearat,

PVP

Bu Kullanma Talimatrnda:

1, VinOSit nedir ve ne igin kullaniltr?

2. VinOSit'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. VinOSit nosil kullanilr?

4. Ola* yan etkiler nelerdir?

5. uinosit'insaklanmast

Baghklan yer almaktadtr.

1. vinOSit nedir ve ne igin kullanrhr?

V|ROS|L, Herpes simplex viriis (HSV) tip 1 ve 2 viriislere kargt etkili antiviral bir ilaqttr.

V|ROS|L etkin madde olarak asiklovir igerir ve 25 tabletlik blisterlerde sunulmaktadtr.

nu l"c, Xutt"n-aya U"glamadan tince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

c Eler ilave sorulannu olursa, liltfen doktorunuza veya eczactnua daruEmu.

o Bu ilaE kisisel olarak sizin iqin reEete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.

o Bu ilaun kullantmt srastnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact

hilandtdmta soyleyiniz.

o Bn talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size iinerilen dozun dtsmda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymz.
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VIROSIL, deri enfeksiyonlannda (uguk), sugige[inde, zonada (Sinir iltihabrna balh alrrh

bir deri hastahfr), AIDS ve kemik ilifii naklini takiben ciddi balrgrkhk sistemi yetersizli[i

olan hastalarrn tedavisinde kullanrlrr.

2. VinOSil 'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

VinOSil,'i agafirdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er;

. VIROSiL'i kullanrrken bir alerjik reaksiyon geligirse (ddktintii, bdlgesel aln veya gigme)

ilacr kullanmayr kesin ve doktorunuza s<iyleyin.

o E[er asiklovir veya valasiklovire (bir geqit antiviral ilag) kargr alerjik iseniz bu ilacr

kullanmayrn.

vinoSiUi aga[rdaki durumlaroa oiKK.Lrl,i KULLANINIz

E!er;

o B6brek bozuklu[unuz varsa aldtlrnrz ViROSiL dozunun azalfilmast gerekmektedir.

o Yaghysanrz (65 yag tizerinde) bribrek fonksiyonlanntzln azalmast muhtemel oldufundan,

bu hasta grubuna giriyorsanrz doz azaltimasrna ihtiyacrnrz olabilir.

o Yiiksek doz kullanryorsanlz yeteri kadar su almaya 6zen gtisteriniz.

o Aktif lezyonlannrz (kabartr veya kabarcrklar) varsa virtis bulagtrrmama konusunda

gerekli tinlemleri ahnrz.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d<jnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza dantqtntz.

VinOSit 'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Veri yoktur.

Hamilelik

ilaa kullanrnadan 6nce dolaorunuza veya eczoctnua daruSmtz.

E[er hamileyseniz veya hamile olabilecelinizi diigtiniiyorsanlz doktorunuza sdyleyin.

ViROSIL hamilelil,<te sadece size saflayacapr yarar olugturabileceli risklerden fazla ise

kullanrlmahdrr.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktoranuza veya eczaanzct

darusmtz.
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Emzirme

ilao kullanmadan once doktorunuza veya eczactruza darusmtz

Eler emzirme d<ineminde VinOSif- kullanacaksanrz dikkatli olmaltstnrz.

Arag ve makine kullantmt

Araq veya makine kullanma yetenelinizi etkilemesi konusunda gahqma yaprlmamrgtrr.

VinOSil- 'in igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

Eger daha 6nce doktorunuz tarafindan bazr gekerlere karqr intoleranstnrz oldufu soylenmiqse

bu trbbi i.iriinti almadan dnce doktorunuza dantqtnz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Onemli bir etkileqimi yoktur.

Probenesid (gut hastahfirnrn tedavisinde kullanrlan bir ilag) ve simetidin (iilser tedavisi igin

kullanrlan bir ilag) VIROSIL'in etkisini arttrnr. Benzer olarak VIROSIL, organ nakli yaprlmrg

ve ba[rgrkhk sistemi baskrlanmrg hastalarda kullanrlan ytiksek doz mikofenolat mofetil ile

birlikte kullanrldrfirnda da etkisi artar. Ancak doz ayarlamasr gerekli defiildir.

Efier reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilau Su anda kullantyorsanz veya son zamanlarda

htllandmtz ise liltfen doktorunuza veya eczaanza bu konu hakhnda bilgi veriniz.

3. vinOSil nasrl kullanrhr?

. Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfir iqin talimatlar:

VinOSil 'in nasrl kullanrlaca[r hakkrnda doktorunuzun dnerilerine uyun.

Eriqkinlerde;

Uquk tedavisi; Gtinde 5 kez 200 mg ortalama 4 saatlik aralarla, gece dozu atlanarak,

ahnmahdrr.

Tedaviye 5 giin devarn edihnelidir, ancak qiddetli baqlayan enfeksiyonlarda siirenin uzattlmast

gerekebilir. A[rr balrqrkhk yetersizlili olan olgularda (6rn. kemik ili[i nakli sonrast) ya da

barsaktan emilim bozuklufu olan hastalarda doz iki rnisline 400 mg'a grkanlabilir.

Ugu[un baskrlanmasr; Ba[rgrkhk sistemi normal hastalarda uguk enfeksiyonunun

baskrlanmasr igin 200 mg VinOSit- yaklagrk 6 saatlik aralarla giinde 4 kez altnmaltdtr.
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Birgok hastada giinde iki kez, yaklagrk rz saattebir, ahnan 400 mg'hk dozlar yeterli olmugtur.

Dozun azartiarak,2g0 mg vinosil ,in giinde 3 kez g saatrik arararraarrnmasr, hatta giinde 2

kez 72 saatlik aralatlaahnmast da yeterli olabilir'

Uguktan korunma; 200 mg V|ROS|L giinde 4 kez yaklagrk 6 saatte bir uygulanmaldrr' A[r

bafirgrkhk yetersizlifi olan olgularda (<irn. kemik ilili nakli sonrast) ya da barsaktan emilim

bozuklufiu olan hastala rda doziki misline, 400 mg'a (bir tablet) grkarrlabilir'

Sugige[i ve zona; 800 rng VinOSif gunde 5 kez, yaklaqrk 4 saat arayla' gece dozu atlanarak

ahnmahdrr. Tedavi 7 giin siinnelidir'

A[rr ba[rqrkhk yetersizlifi olan hastalarda; 800mg vinosir giinde 4 kez' yaklaqrk olarak 6

saatlik arahklarla altnmaltdr'

Uygulama Yolu ve metodu:

A$rzdan altntr.

Ozel popiitasyonlara iligkin ek bilgiler:

Qocuklarda kullantml:

UEtk tedavisi iEin ve bagtstklt\t yetersiz olanlarda

gocuklara yetigkin dozu, 2 yaqrn altrndaki

uEuktan koranma iqin; 2 yaqrn iizerindeki

gocuklara da yetigkin dozunun yansl

uygulanmahdrr.

suqiEegi enfeksiyonlartntn tedavisi;6 yaqrn iistiindeki gocuklarda giinde 4 kez 800 mg (iki

tablet) ve 2-6yaE arasrndaki qocuklarda ise giinde 4 kez 400 mg V|ROSiL verilnelidir' 2 yaq

altrndaki gocukrarda giinde 4 kez 200 mg viRosi'- verilebilir. verilecek doz bu yaqta 20

mg/kg geklinde (toplam doz gtinde 800 mg'r gegmemek tizere) de hesaplanabilir' Tedavi 5

gtin si.ire ile uYgulanmaltdtr'

immun (baprgrkhk) yetmezlili olmayan gocuklann uguk veya zona enfeksiyonlaflnln

baskrlanmasrna ydnelik spesifik bir veri bulunmamaktadrr' 2 yaq iisttindeki afrr immun

yetmezlifiiolangocuklardasmtrltverimevcuffurveerigkindozuverilebilir.

Yaqhlarda kullanrmr:

E[er ytiksek dozda ViROS|L kullanacaksantz yeteri kadar su almaya dikkat edin' Bobrek

bozuklufiunuzvarsadozunazalfilmastnadzellikledikkatedilmelidir.
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6zel kullantm durumlart:

Ciddi b<ibrek bozuklufunda; uguk tedavisinde ve korunmastnda, dozun giinde 2 kez, yaklaqrk

12 saatte bir, 200 mg olarak ayarlanmasr tinerilir. Sugigeli ve zona enfeksiyonlanrun

tedavisinde ve a[rr immun yetmezlili olan hastalann tedavisinde dozun giinde 2 defa, 12

saatte bir, 800mg ve bdbrek iglevi az bozulmug hastalarda giinde 3 defa, 8 saatte bir 800mg

olarak ayarlanmasr onerilir.

E{er ViROSiL'in etkisinin qok giiqlii veya qok zayf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktontnuz ve-ya eczactntz ile konuStmuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazta ViROSiL kullandtysanz:

yanlglkla gi.inlerce tekrar eden ytiksek doz ViROSIL aldrysanrz sindirim sistemi

bozukluklal (bulantr-kusma) ve ndrolojik belirtiler (baq afrrsr, zihin kanqrkhfir) gtirtilebilir.

Hemodiyaliz vinosil 'in kandan atrlmasrnr onemli olgiide artttnr.

finOSit'den kullawnan7 gerekenden fazlasmt kullanmrysantz bir doktor veya eczact ila

konuSunuz.

viRosiUi kullanmayt unutursanz

(Jnutulan dozlart dengelemek iqin qift doz almaymtz.

VinOSif ile tedavi sonlandrlldrfrnda oluEabilecek etkiler

Doktorunuza danr gmad an ilacrnrzr kul I anmayr b trakmaytntz.

4. Olasr yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ViROSiL'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Aqafrdakilerden biri olursa, ViROSif i kullanmayr durdurunuz Ye DERHAL

doktorunuza bildirinizveya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine baEvurunuz:

Aqrrr duyarhhk reaksiYonlart

o Ddktinti.i, deride kagrntr ya da kurdegen gibi alerjik reaksiyonlar

o Yiz,dudaklar, dil ya da vticudun di[er bdliimlerinde qiglik

o Nefes almada zorluk, nefes darhlt, htnlttlt solunum

o Agrklanamayan ateg

Aqrrr duyarhhk reaksiyonlan gok seyrek gortiliir.
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Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde g<isterildi[i gekilde sralanmtgttr:

Qok yaygrn :10 hastanrn en az birinde gdri.ilebilir.

Yaygrn :10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdrtilebilir.

Yaygrn olmayan :100 hastanrn birinden zz, fakat 1.000 hastarun birinden fazla

gdrtilebilir.

Seyrek :1.000 hastantn birinden az gdrtilebilir.

Qok seyrek :10.000 hastantn birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygrn giiriilen yan etkiler

. Ba$ afinst, sersemlik

o Bulantr, kusma, ishal, kann alnst

o Ka$tntt, doki.inti.i

o Yorgunluk, ateg

Yaygrn olmayan yan etkiler

o Kurdegen

. Sag d<iki.ilmesinde hrzlanma

Seyrek giiriilen yan etkiler

o Bilirubin ve karacifier ile ilgili enzimlerde geri ddniiqiimlti yiikselmeler, kan tire ve

kreatinin (bdbrek fonksiyonlannr izlemek igin kullanrlan bir madde) yiikselmesi

Qok seyrek giirtilen yan etkiler

o Kansrzhk, akyuvar sayrsrnda azalma,trombosit-kan pulcufiu saylstnda azalma

o Haliisinasyonlar, psikotik sendromlar, huzursuzluk, zihin kangrkfi[r

o Titreme, hareket kontroltindeki zorlu[a bafih ytiriime bozuklufiu, konuqma veya dil ile

ilgili bozukluk, ndbetler, uyku hali, ensefalopati (bir geqit beyin iltihabr)

o Hepatit, sanltk

o Akut bobrek yetmezlili, bdbrek alnst ve koma

Eger btt kullanma talimatmda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile karSilasrsanu

doktorunuzu veya eczactnzt bilgilendiriniz.
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5. viRosir,'insaklanmasr

Vi RO Si L' i Eocuklann gdremeyece$i, eriS emeyece{i yerlerde v e ambalaj mda s aklaymtz.

25 Co'nin altrndaki oda srcakhfirnda rutubet ve tgrktan koruyarak saklayrntz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra viRosiL'i kullanntaymtz.

Ruhsat sahibi:

Saba ilag Sanayi ve Tic. A.$.

Halkah Merkez Mah. Basrn Ekspres Cad. No:l Kat:1

34303 Kiigiikgekmece /iSTANBUL

Tel No: (0212) 692 92 20

Fax No :(0212) 697 00 24

imal yeri:

Miinir $ahin ilag San. ve Tic. A.$.

KATtAI / 1STANBUL

Bu kullanma talimafi tarihinde onaylanmtsttr.
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