KULLANMA TALIMATI

ASIVIRAL® 400 mg Tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 400 mg asiklovir igerir.
e Yardimct maddeler: Laktoz (inek siitii), mikrokristalin seliiloz, povidon, sodyum nisasta
glikolat, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASIVIRAL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASIVIRAL®"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASIVIRAL® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ASTVIRAL®’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. ASIVIRAL® nedir ve ne i¢in kullamhr?
ASIVIRAL®, Herpes simplex viriis (HSV) tip 1 ve 2 viriislere kars1 etkili antiviral bir ilagtir.

ASIVIRAL etken madde olarak asiklovir icerir. 25 ve 70 tabletlik blisterlerde sunulmaktadir.
ASIVIRAL®, deri enfeksiyonlarinda (ucuk), sugiceginde, zonada (Sinir iltihabia bagli agrili

bir deri hastalig1), AIDS ve kemik iligi naklini takiben ciddi bagisiklik sistemi yetersizligi
olan hastalarin tedavisinde kullanilir.
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2. ASIVIRAL®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ASIVIRAL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e ASIVIRAL®’i kullanirken bir alerjik reaksiyon gelisirse (dokiintii, bolgesel agr1 veya sisme)
ilac1 kullanmayi kesin ve doktorunuza sdyleyin.
e Eger asiklovir veya valasiklovire (bir ¢esit antiviral ilag) kars1 alerjik iseniz bu ilact
kullanmayin.

ASIVIRAL®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bobrek bozuklugunuz varsa aldigimz ASIVIRAL® dozunun azaltilmas1 gerekmektedir.

e Yashysaniz (65 yas iizerinde) bobrek fonksiyonlarinizin azalmasi muhtemel oldugundan, bu
hasta grubuna giriyorsaniz doz azaltilmasina ihtiyaciniz olabilir.

o Yiiksek doz kullanyorsaniz yeteri kadar su almaya 6zen gosteriniz.

o Aktif lezyonlariniz (kabart1 veya kabarciklar) varsa viriis bulagtirmama konusunda gerekh
onlemleri aliniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ASIVIRAL®in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi distintiyorsamz doktorunuza séyleyin.
ASIVIRAL® hamilelikte sadece size saglayacag: yarar olusturabilecegi risklerden fazla ise
kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emzirme déneminde ASIVIRAL® kullanacaksaniz dikkatli olmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanimi iizerine uyku halinin olmasi ve konsantrasyon ve tepki vermede
aksama gibi yan etkiler goriilebilir. Ara¢ ve makine kullanmadan 6nce bu yan etkilerin sizde
bulunmadigindan emin olunuz.

AS_iViRAL®’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ASIVIRAL® tablet laktoz icerir. Eger daha oOnce doktorunuz bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugunu séylenmigse bu tibbi {iriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.
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Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz o6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Onemli bir etkilesimi yoktur.

Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) ve simetidin (lilser tedavisi i¢in
kullanilan bir ilag) ASIVIRAL®’in etkisini arttirir. Benzer olarak ASIVIRAL®, organ nakli
yapilmis ve bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda kullanilan yiiksek doz mikofenolat
mofetil ile birlikte kullanildiginda da etkisi artar. Ancak doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ASIVIRAL® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:
ASIVIRAL®’in nasil kullanilacag: hakkinda doktorunuzun dnerilerine uyun.

Eriskinler,

Ucuk tedavisi; Giinde 5 kez 200 mg ortalama 4 saatlik aralarla, gece dozu atlanarak, alinmalidir.
Tedaviye 5 giin devam edilmelidir, ancak siddetli baglayan enfeksiyonlarda siirenin uzatilmasi
gerekebilir. Agir bagisiklik yetersizligi olan olgularda (6rn. kemik iligi nakli sonrasi) ya da
bagirsaktan emilim bozuklugu olan hastalarda doz iki misline 400 mg'a ¢ikarilabilir.

Ugugun baskilanmasi; Bagisiklik sistemi normal hastalarda uguk enfeksiyonunun baskilanmasi
icin 200 mg ASIVIRAL® yaklasik 6 saatlik aralarla giinde 4 kez alinmalidir. Birgok hastada
giinde iki kez, yaklasik 12 saatte bir, alinan 400 mg'lik dozlar yeterli olmustur. Dozun
azaltilarak, 200 mg ASIVIRAL®’in giinde 3 kez 8 saatlik aralarla alinmasi, hatta giinde 2 kez
12 saatlik aralarla alinmasi da yeterli olabilir.

Uguktan korunma; 200 mg ASIVIRAL® giinde 4 kez yaklasik 6 saatte bir uygulanmalidir.
Agir bagisiklik yetersizligi olan olgularda (6rn. kemik iligi nakli sonrasi) ya da barsaktan
emilim bozuklugu olan hastalarda doz iki misline, 400 mg'a (bir 6lgek) ¢ikarilabilir.

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

Agir bagisiklik yetersizligi olan hastalarda; 800 mg ASIVIRAL® giinde 4 kez, yaklasik olarak
6 saatlik araliklarla alinmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla bir miktar su ile birlikte almnur.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Ucuk tedavisi i¢in ve bagisiklig: yetersiz olanlarda uguktan korunma igin; 2 yasin iizerindeki
cocuklara yetigkin dozu, 2 yasin altindaki ¢ocuklara da yetiskin dozunun yaris1 uygulanmalidir.

Sugicegi enfeksiyonlarmin tedavisi; 6 yasin iistiindeki ¢ocuklarda giinde 4 kez 800 mg (iki 6l¢cek)
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ve 2-6 yas arasindaki ¢ocuklarda ise giinde 4 kez 400 mg ASIVIRAL® verilmelidir. 2 yas
altindaki ¢ocuklarda giinde 4 kez 200 mg ASIVIRAL® verilebilir. Verilecek doz bu yasta 20
mg/kg seklinde (toplam doz giinde 800 mg’1 gegmemek {izere) de hesaplanabilir. Tedavi 5 giin
stire ile uygulanmalidir.

Immun (bagisiklik) yetmezligi olmayan cocuklarin uguk veya zona enfeksiyonlarinmn
baskilanmasina yonelik spesifik bir veri bulunmamaktadir. 2 yas {iistiindeki agir immun
yetmezligi olan ¢ocuklarda siirli veri mevcuttur ve erigkin dozu verilebilir.

Yashlarda kullanimi:
Eger yiiksek dozda ASIVIRAL® kullanacaksaniz yeteri kadar su almaya dikkat edin. Bobrek
bozuklugunuz varsa dozun azaltilmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Ciddi bobrek bozuklugunda; ucuk tedavisinde ve korunmasinda, dozun giinde 2 kez, yaklasik 12
saatte bir, 200 mg olarak ayarlanmasi onerilir. Sugigegi ve zona enfeksiyonlarinin tedavisinde ve
agir immun yetmezligi olan hastalarin tedavisinde dozun giinde 2 defa, 12 saatte bir, 800 mg ve
bobrek islevi az bozulmus hastalarda giinde 3 defa, 8 saatte bir 800 mg olarak
ayarlanmasi Onerilir.

Asiklovir kullanilan hastalarda bobrek fonksiyonlarinda bozulma olmasi durumunda doz
ayarlamasi yapilmasi ve hidrasyona dikkat edilmesi gerekir.

Eger ASIVIRAL® in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASIVIRAL kullandiysamiz:

Yanlislikla giinlerce tekrar eden yiiksek doz ASIVIRAL® aldiysamiz sindirim sistemi
bozukluklar1 (bulanti-kusma) ve norolojik belirtiler (bas agrisi, zihin karigikligi) goriilebilir.
Hemodiyaliz ASIVIRAL®’in kandan atilmasin1 dnemli 6lgiide arttirir.

ASIVIRAL® den kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ASIVIRAL®i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ASIVIRALP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan ilacimzi kullanmay1 birakmayimniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ASIVIRAL®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ASIVIRAL®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

www.ilactot3H duyarlilik reaksiyonlari
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e Dokiintii, deride kasint1 ya da kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar

e Yiiz, dudaklar, dil ya da viicudun diger boliimlerinde sislik
e Nefes almada zorluk, nefes darligi, hiriltili solunum
¢ Aciklanamayan ates

Asirt duyarhilik reaksiyonlar1 ¢ok seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor

Yaygin goriilen yan etkiler
e Bag agrisi, sersemlik
e Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi
e Kasint1, dokiintii
e Yorgunluk, ates

Yaygin olmayan yan etkiler
e Kurdesen
e Sac dokiilmesinde hizlanma

Seyrek goriilen yan etkiler
e Nefes darlig1
¢ Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazda sislik (anjiyoddem)
e Bilirubin ve karaciger ile ilgili enzimlerde geri doniisiimlii yiikselmeler, kan ve
iire testlerinde degisiklikler

Cok seyrek goriilen yan etkiler
e Kirmizi kan hiicreleri (alyuvar) sayisinda azalma
e Beyaz kan hiicreleri (akyuvar) sayisinda azalma
e Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma
e Haliisinasyonlar
e Psikotik sendromlar (duygu ve diistince bozukluklart)
e Huzursuzluk
e Zihin kanisiklig
e Titreme
e Hareket kontroliindeki zorluga bagli ytiriime bozuklugu (ataksi)

www.ilactol.com® Konusma veya dil ile ilgili bozukluk
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e Nobetler

e Uyku hali

e Ensefalopati (bir ¢esit beyin iltihabi)

¢ Diisiinme, konsantrasyon ve karar verme konularinda bozukluk

e Hepatit

e Sarilik

e Bobrek agris
e Koma

e Karaciger yetmezligi

Eger bu kullanma talimatinda soz edilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. ASIVIRAL®in saklanmasi
ASIVIRAL®’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASIVIRAL® i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ASIVIRAL’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Terra Ilag ve Kimya Sanayi Ticaret A.S
Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri: ~ Myfarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Tuzla/Istanbul

Bu kullanma talimati ...I...I...tarihinde onaylanmistir.
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