Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/36/provir-yuzde-5-10-gr-krem

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D0O6BB03

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROVIR %5 Krem

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM
Her 1 g krem;

Etkin madde:
50 g (%S5 a/a) asiklovir igerir.

Yardimci maddeler:
Setostearil alkol 67.5mg/1g
Propilen glikol 400 ng/ 1 g

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIiK FORM
Krem
Beyaz renkli homojen kremdir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

PROVIR, ilk ve tekrarlayan genital Herpes ve Herpes labialis de dahil olmak iizere Herpes

simplex deri enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

PROVIR, giinde 5 kez, gece dozu atlanmak suretiyle yaklasitk 4 saatlik araliklarla

uygulanmalidir.

PROVIR lezyonlara veya enfeksiyonun baslamasindan sonra belirmesi beklenen lezyonlara

miimkiin oldugu kadar erken, tercihen ilk belirtilerde uygulanmalidir (eritem veya prodrom).

Tedavi sonraki belirtilerde de (papiil veya blister) baslatilabilir.

Tedavi herpes labialis i¢in en az 4 giin ve genital herpes i¢in de en az 5 giin devam ettirilmelidir.

Eger iyilesme olmazsa, tedaviye toplam 10 giin (5+5) kadar devam edilebilir.

Uygulama sekli:
Haricen kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin 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 igerigindeki herhangi bir maddeye asir1
duyarlilig: bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4.Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri
Asiklovir kremin, 6rnegin agiz, gbz veya vajina gibi mukoz alanlara uygulanmasi tahris edici
olabileceginden tavsiye edilmez. Kazara goziin i¢cine girmemesine 6zellikle dikkat edilmelidir.

Siddetli bagisiklik yetmezligi olan hastalarda (6rnegin; AIDS hastalar1 veya kemik iligi nakli
hastalar1) oral asiklovir dozlar diisiiniilmelidir. Bu tip hastalar herhangi bir enfeksiyon tedavisi
icin hekime danigsmaya tesvik edilmelidirler.

Yardimc1 maddelerden propilen glikol irritasyona neden olabilir.
PROVIR igerisinde bulunan setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarma (rn. kontakt dermatite)
sebep olabilir.

PROVIR igerisinde bulunan setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarma (6rn. kontakt dermatite) sebep
olabilir.

PROVIR 6zel baz1 nedeniyle diliie edilmemeli veya diger ilaglarin bazi olarak kullanilmamalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Klinik olarak 6nemli etkilesimleri tanimlanmamuistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
Smirh sayidaki gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, asiklovirin gebelik tizerinde ya
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da fetusun/yeni dogan cocugun saglig {lizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.
Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Hayvanlar lizerinde yapilan caligmalar, gebelik /embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonras1 geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir
(Bkz. bolim 5.3).

Asiklovir pazara ¢iktiktan sonra herhangi bir asiklovir formiilasyonu kullanan bayanlarda gelisen
gebelikler, gebelik kayitlar1 halinde dokiimente edilmistir. Bu kayitlardan elde edilen bulgular,
tim popiilasyon ile asiklovir kullanan hastalarda goriilen dogum kusurlar1 sayisi
karsilastirildiginda bir artis olmadigini gostermistir ve herhangi bir dogum kusuru genel bir
neden One siirmek i¢in daha 6nce rastlanmamis bir 6zellik veya tutarli bir patern gostermemistir.

Asiklovirin kullanim1 ancak potansiyel yararlarin bilinmeyen muhtemel risklere agir bastigi
durumlarda diistiniilmelidir.

Uluslararasi olarak kabul edilen standart testlerinde asiklovirin sistemik uygulanmasi farelerde,
sicanlarda veya tavsanlarda teratojenik veya embriyotoksik etkilere neden olmamastir.

Sicanlarda yapilan standart olmayan bir ¢alismada, fotal anormallikler gézlemistir fakat sadece
yiiksek subkiitandz dozlar takiben maternal toksisite meydana gelmistir. Bu bulgularin klinik
kanitlar kesin degildir.

Laktasyon donemi

Insanlarla ilgili olarak elde edilen sinirli veriler, sistemik olarak alindig1 zaman ilacin anne siitiine
gectigini gostermektedir. Ancak asiklovir krem seklinde emziren annelerde kullanildiginda
bebegin alacagi dozaj 6nemsenmeyecek oranda olacaktir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Bkz: Klinik Caligsmalar

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8.1stenmeyen etkiler

Asagida goriilme siklig1 plaseboya gore daha yiiksek olan tiim yan etkiler organ sistemi ve siklik
acisindan listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor) Her siklik grubunda istenmeyen etkiler azalan ciddiyet siralamasi ile sunulmaktadir.

Advers etkilerin siklik kategorilerinin tayin edilmesinde, %3 oftalmik pomadla yapilan klinik
caligmalar boyunca gozlemlenen klinik calisma verileri kullanilmistir. Gozlemlenen advers
etkilerin tabiatindan dolayi, kesin olarak hesaplanmasi miimkiin degildir ki bu etkiler ilacin
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uygulama sekline ve hastaliga baghdir. Spontan raporlama verileri, pazarlama sonrasi
gozlemlenen etkiler i¢in tahsis edilen sikliklara bir temel teskil etmektedir.

Deri ve deri alti doku hastalhiklar:

Yaygin olmayan : Asiklovir kremin uygulanmasini takiben gecici yanma veya batma, deride hafif
kuruma ve pullanma, kasinma

Seyrek . Eritem, uygulamayi takiben temas dermatiti.

Duyarlilik testleri uygulandigi durumlarda reaktif maddelerin ¢ogunlukla asiklovirden ¢ok krem
bazindaki maddeler oldugu gosterilmistir.

Bagisikh sistemi hastaliklar
Cok seyrek :Anjiyoodem dahil erken asiriduyarlilik reaksiyonlari

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9.Doz asim ve tedavisi

500 mg asiklovirin tamami agizdan alinacak olsa bile, bundan dolayr herhangi bir ters etki
beklenmez. Bununla birlikte kaza ile tekrarlayan dozlarda oral asiklovir birkag giin
kullanildiginda gastrointestinal (bulant1 ve kusma) ve ndrolojik (bas agris1 ve konfiizyon) etkiler
ortaya ¢ikmistir. Asiklovir hemodiyaliz ile uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

ATC kodu: D06BB03

Farmakoterapotik grup: Antiviral ilaglar (Topikal dermatolojik)

Etki mekanzimasi

Asiklovir, Herpes simplex (HSV) tip | ve Il ile Varicella zoster viriisiine kars1 in vitro son derece
etkili olan antiviral bir ajandir. Memeli konak hiicreleri {izerinde toksisitesi diistiktiir. Asiklovir,
Herpes enfeksiyonu bulunan hiicreye girdikten sonra fosforillenerek aktif bilesik asiklovir
trifosfata doniigiir. Bu siirecin ilk asamasi, viriisiin kodladigi timidin kinazin mevcut olmasina
baglhdir. Asiklovir trifosfat, herpese 6zel DNA polimeraza bir inhibitor ve substrat etkisi gosterip,
normal hiicresel olaylari etkilemeden viral DNA sentezinin ilerlemesini engeller.

Farmakodinamik etkileri

Herpes labialisi niikseden 1.385 kisiyi i¢eren randomize klinik ¢alismalar ve ¢ift-kor iki calismada
placebo krem ile karsilastirmada asiklovir kremin iyilestirici etki zamani (p<0.02) ve agr
kararlilik zamani (p<0.03) anlamli derecede diismiistiir. Yaklasik olarak hastalarin %60°1 tedaviye
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erken lezyonlarda (prodrom veya eritem), %40’1 ge¢ bir lezyonda (papiil veya blister)
baslamislardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Farmakokinetik caligmalar asiklovir kremin haricen uygulanmasini takiben minimal sistemik
emilim oldugunu gostermistir.

Dagilim:
Veri yoktur.

Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Veri yoktur.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik calismalar
Kadin fertilitesi iizerine i.v. inflizyon veya oral formiilasyonlarin etkisi hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir. Sperm miktar1 normal olan 20 erkek hastada yapilan ¢alismada, 6 ay boyunca
her giin 1 g oral asiklovir uygulamasi sonucu sperm miktari, motilite veya morfolojisi lizerine
klinik olarak anlamli bir etki gortilmemistir.

Klinik olmayan bilgiler
In vivo ve in vitro mutajenite testelerinin genis kapsamli sonuglari, asiklovirin erkekte genetik
bir risk roliiniin olmadigini géstermistir.

Farelerde ve sicanlardaki uzun siireli ¢calismalarda karsinojenik olduguna rastlanmamistir.
Sicanlarda ve kopeklerde tiim toksisiteyle iliskili spermatojenez iizerine c¢ogunlukla geri
dontisimli advers etkiler, sadece yiiksek asiklovirin sistemik dozlarinda rapor edilmistir.
Farelerde yapilan iki jenerasyon ¢aligmasi fertilite iizerine oral olaral alinan asiklovirin herhangi
bir etkisini ortaya koymamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Yardimci1 maddelerin listesi
Poloksamer

Sodyum lauril siilfat

Setostearil alkol

Vazelin likit

Propilen glikol

Kat1 parafin,

Deiyonize su
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6.2. Ge¢imsizlikler
Rapor edilmemistir.

6.3. Raf omrii
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, agz1 plastik burgulu kapakli i¢i lakli aliiminyum tiipte 10 gr krem.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
Asiklovir krem 6zel olarak formiile edilmis bir baz igerir ve seyreltilmemeli veya diger ilaglarla
birlestirme i¢in bir baz olarak kullanilmamalidir.

7. RUHSAT SAHIBI
[lsan Tlag ve Hammaddeleri San. Tic. A.S.
Sancaktepe / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
2022/451

9. ILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi: 02.08.1995
Ruhsat yenileme tarihi:17.08.2022

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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