Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/149/virosil-200-mg-25-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO5AB01

KULLANMA TALIMATI

VIROSIL 200 mg tablet

Agizdan alimr,

Etkin madde: Her tablet 200 mg asiklovir igerir.
Yardimecr madde(ler): Laktoz, mikrokristalin selilloz, musir nisastasi, magnezyum stearat,

PVP

Bu ilacn kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu lullanma talimatum saklaviniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilac kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi savileyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VIROSIL nedir ve ne icin kullantlir?

VIROSIL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VIROSIL nasil kullantr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VIROSIL ’in saklanmast

IS

Basliklar yer almaktadir.

1. VIROSIL nedir ve ne igin kullamir?
VIROSIL, Herpes simplex viriis (HSV) tip 1 ve 2 viriislere kars1 etkili antiviral bir ilagtir.

VIROSIL etkin madde olarak asiklovir igerir ve 25 tabletlik blisterlerde sunulmaktadir.
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VIROSIL. deri enfeksiyonlarinda (uguk), sugi¢eginde, zonada (Sinir iltihabma bagh agril
bir deri hastahgi), AIDS ve kemik iligi naklini takiben ciddi bagisiklik sistemi yetersizligi

olan hastalarin tedavisinde kullanilir,

2. VIROSIL ’i kullanmadan iénce dikkat edilmesi gerekenler

VIROSIL ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e VIROSIL"i kullanirken bir alerjik reaksiyon gelisirse (dokiintii, bélgesel agr veya sisme)
ilac1 kullanmay1 kesin ve doktorunuza sdyleyin.

e Eger asiklovir veya valasiklovire (bir gesit antiviral ilag) kars: alerjik iseniz bu ilaci
kullanmaytn.

VIiROSIL ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bébrek bozuklugunuz varsa aldigimiz VIROSIL dozunun azaltilmast gerekmektedir.

e Yaghysamz (65 yas iizerinde) bobrek fonksiyonlarimzin azalmas: muhtemel oldugundan,
bu hasta grubuna giriyorsaniz doz azaltilmasina ihtiyaciniz olabilir.

e Yiiksek doz kullaniyorsaniz yeteri kadar su almaya 6zen gésieriniz.

s Aktif lezyonlariniz (kabarti veya kabarciklar) varsa virils bulagtirmama konusunda

gerekli dnlemleri aliniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damisiniz.

VIROSIL ’in yiyecek ve icecek ile kullamimas:
Veri yoktur,

Hamilelik

[lact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diistiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyin.
VIROSIL hamilelikte sadece size saglayacagi yarar olusturabilecegi risklerden fazla ise
kullanilmahdir,

Tedaviniz surasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.
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Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz

Eger emzirme déneminde VIROSIL kullanacaksamz dikkatli olmalisimz.

Arag¢ ve makine kullaninm

Arag veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi konusunda ¢alisma yapimamigtir.

VIROSIL ’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Eger daha 6énce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransimz oldugu sdylenmigse

bu tibbi {irtinii almadan dnce doktorunuza daniginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Onemli bir etkilesimi yoktur.

Probenesid (gut hastah@inin tedavisinde kullanilan bir ilag) ve simetidin (ilser tedavisi ig¢in
kullanilan bir ilag) VIROSIL in etkisini arttirir. Benzer olarak VIROSIL, organ nakli yapilmus
ve bagisiklik sistemi baskilanmig hastalarda kullanilan yiiksek doz mikofenolat mofetil ile
birlikte kullanildiginda da etkisi artar. Ancak doz ayarlamas: gerekli degildir.

Eger regeteli va da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. VIROSIL nasil kullamlir?
e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

VIROSIL “in nasil kullanilacagi hakkinda doktorunuzun dnerilerine uyun.

Eriskinlerde;

Ucuk tedavisi; Giinde 5 kez 200 mg ortalama 4 saatlik aralarla, gece dozu atlanarak,
alinmalidar.

Tedaviye 5 giin devam edilmelidir, ancak siddetli baslayan enfeksiyonlarda siirenin uzatilmasi
gerekebilir. Agir bagisiklik yetersizligi olan olgularda (6rn. kemik iligi nakli sonrasi) ya da
barsaktan emilim bozuklugu olan hastalarda doz iki misline 400 mg'a ¢ikanlabilir.

Ugugun baskilanmasi; Bagigiklik sistemi normal hastalarda uguk enfeksiyonunun

baskilanmasi i¢in 200 mg VIROSIL yaklasik 6 saatlik aralarla giinde 4 kez almmahdir.
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Birgok hastada giinde iki kez, yaklagik 12 saatte bir, alinan 400 mg'lik dozlar yeterli olmustur.
Dozun azaltilarak, 200 mg VIROSIL ’in giinde 3 kez 8 saatlik aralarla alinmasi, hatta giinde 2
kez 12 saatlik aralarla alinmas: da yeterli olabilir.

Ucuktan korunma; 200 mg VIROSIL giinde 4 kez yaklagik 6 saatte bir uygulanmalidir, Agir
bagisikhik yetersizligi olan olgularda (6m. kemik iligi nakli sonrast) ya da barsaktan emilim
bozuklugu olan hastalarda doz iki misline, 400 mg'a (bir tablet) ¢ikarilabilir.

Sugigegi ve zona; 800 mg VIROSIL giinde 5 kez, yaklasik 4 saat arayla, gece dozu atlanarak
alinmalidir. Tedavi 7 giin siirmelidir.

Agir bagigiklik yetersizligi olan hastalarda; 800mg VIROSIL giinde 4 kez, yaklasik olarak 6

saatlik araliklarla alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan ahmr.

(Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Cocuklarda kullanimi:

Ucuk tedavisi igin ve bagisiklig yetersiz olanlarda ucuktan korunma igin; 2 yagn fizerindeki
¢ocuklara yetiskin dozu, 2 yagin altndaki ¢ocuklara da yetiskin dozunun yarisi
uygulanmalidir.

Sucicesi enfeksivonlarinmn tedavisi; 6 vasin iistiindeki cocuklarda giinde 4 kez 800 mg (iki
tablet) ve 2-6 yas arasindaki cocuklarda ise giinde 4 kez 400 mg VIROSIL verilmelidir. 2 yag
altindaki cocuklarda giinde 4 kez 200 mg VIROSIL verilebilir. Verilecek doz bu yasta 20
mg/kg seklinde (toplam doz giinde 800 mg’1 gegmemek iizere) de hesaplanabilir. Tedavi 5
giin siire ile uygulanmahdir.

immun (bagisiklik) yetmezligi olmayan gocuklarin uguk veya zona enfeksiyonlarimim
baskilanmasina yonelik spesifik bir veri bulunmamaktadir, 2 yas tstiindeki agir immun

yetmezligi olan cocuklarda sinirh veri meveuttur ve eriskin dozu verilebilir.

Yashlarda kullanimi:
Eger yitksck dozda ViROSIL kullanacaksaniz yeteri kadar su almaya dikkat edin. Bébrek

bozuklugunuz varsa dozun azaltilmasina dzellikle dikkat edilmelidir.
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Ozel kullanim durumlar:

Ciddi bobrek bozuklugunda; uguk tedavisinde ve korunmasinda, dozun giinde 2 kez, yaklagik
12 saatte bir, 200 mg olarak ayarlanmasi Onerilir. Sugigedi ve zona enfeksiyonlarmn
tedavisinde ve agir immun yetmezligi olan hastalarm tedavisinde dozun giinde 2 defa, 12
saatte bir, 800mg ve bobrek islevi az bozulmus hastalarda giinde 3 defa, 8 saatte bir 800mg
olarak ayarlanmasi onerilir.

Eger VIROSIL in etkisinin ¢ok giiclii veva ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VIROSIL kullandiysamz:

Yanlishkla giinlerce tekrar eden yiiksek doz VIROSIL aldiysamiz sindirim sistemi
bozukluklar (bulanti-kusma) ve nérolojik belirtiler (bag agris, zihin karigiklig) goriilebilir.
Hemodiyaliz VIROSIL *in kandan atilmasini 6nemli 6l¢iide arturir.

VIROSIL ‘den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmussamz bir doktor veya eczaci ila

konusunuz.

ViROSIL’i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VIROSIL ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Doktorunuza damsmadan ilacinizi kullanmay: birakmayiniz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaclar gibi VIROSIL in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VIROSIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Asirt duyarlilik reaksiyonlar

e Dokiintii, deride kagintt ya da kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar

s Yiiz, dudaklar, dil ya da viicudun diger béliimlerinde sislik

e Nefes almada zorluk, nefes darlig, hirtltih solunum

e Agiklanamayan ateg

Asirt duyarlihk reaksiyonlart cok seyrek goriilir.
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Yan etkiler asadaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmisgtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygmn :10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
ok seyrek +10.000 hastamin birinden az goriilebilir
Bilinmiyor: :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler

e Bas agrisi, sersemlik

e Bulanti, kusma, ishal, karin agrist
+ Kasint, dokiintii

¢ Yorgunluk, ates

Yaygin olmayan yan etkiler
e Kurdesen

o Sag dékiilmesinde hizlanma

e Bilirubin ve karaciger ile ilgili enzimlerde geri doniisiimli yiikselmeler, kan ire ve

kreatinin (bdbrek fonksiyonlarinit izlemek igin kullamlan bir madde) yiikselmesi

Cok seyrek goriilen yan etkiler

e Kansizlik, akyuvar sayisinda azalma, trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma

e Haliisinasyonlar, psikotik sendromlar, huzursuzluk, zihin karigikhig

» Titreme, hareket kontroliindeki zorluga bagl yiirime bozuklugu, konugma veya dil ile
ilgili bozukluk, nébetler, uyku hali, ensefalopati (bir gesit beyin iltihabi)

e Hepatit, sarnbk

e Akut bobrek yetmezligi, bbrek agrist ve koma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanz

doktorunuzu veva eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. VIROSIL’in saklanmasi
VIROSIL i ¢ocuklarn géremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklavimz.

25 C°" nin altindaki oda sicaklifinda rutubet ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIROSIL i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Saba flag Sanayi ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1
34303 Kiigiikgekmece /ISTANBUL

Tel No: (0212) 692 92 20

Fax No :(0212) 697 00 24

Imal yeri:
Miinir Sahin Tlag San. ve Tic. A.S.

Kartal / ISTANBUL

Bu kullanma talimair ... .... tarihinde onaylanmistir.
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