KISA URUN BIiLGiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
VIRUPOS %3 g6z merhemi

2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her 1 g merhem;
30 mg %3a/a asiklovir igerir.

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in boliim 6.1'e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM:
Merhem
Yumusak beyaz parafin bazli merhem

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar
VIRUPOS;
e Herpes simplex keratitinin tedavisinde,
e Varicella zoster keratitinin tedavisi i¢in sistemik antiviral tedaviye adjuvan tedavi
olarak endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Dozaj biitiin yas gruplar1 i¢in aynidir.

Merhem alt konjunktiva kesesi i¢ine 10 mm'lik bir serit halinde giinde 5 kez yaklasik 4 saatlik
araliklarla uygulanmalidir. Tedaviye, iyilestikten sonra en az 3 gun devam edilmelidir.
Agilmis tiip 1 ay sonra atilmalidir.

Uygulama sekli:
Goziin alt konjunktiva kesesi i¢ine serit halinde uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Bkz : Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi

Geriyatrik populasyon:
Bkz : Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi
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4.3.Kontrendikasyonlar .
Asiklovir, valasiklovir veya VIRUPOS un igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarliligi
bilinen hastalarda kontrendikedir. (Bkz. Bolim 6.1.)

4.4.0zel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Hastalar uygulamadan hemen sonra gecici, hafif bir batma olabilecegi konusunda
uyarilmalidir. Hastalar VIRUPOS u kullanirken kontakt lens kullanmaktan kagimmalidir.

Eger bagka goz damlasi veya gz merhemi kullaniyorsaniz, ilaglarin uygulanmalar1 15 dakika
arayla gerceklestirilmelidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi tiriinlerle herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir. Ancak baska bir topikal g6z
ilac1 kullaniliyorsa, ilaglarin uygulanmalar1 15 dakika arayla gergeklestirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Veri yoktur.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Smirh sayidaki gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, asiklovir’in gebelik iizerinde
ya da fetlsiin/yeni dogan ¢ocugun saghigi {izerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi énemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (Bkz. Bolum 5.3).

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Asiklovir pazara ¢iktiktan sonra herhangi bir asiklovir formulasyonu kullanan bayanlarda
gelisen gebelikler, gebelik kayitlar1 halinde dokiimente edilmistir. Bu kayitlardan elde edilen
bulgular, tim popiilasyon ile asiklovir kullanan hastalarda goriilen dogum kusurlar1 sayisi
karsilagtirildiginda bir artis olmadigini gostermistir ve herhangi bir dogum kusuru genel bir
neden One slirmek icin daha Once rastlanmamis bir Ozellik veya tutarli bir patern
gostermemistir.

Asiklovirin kullanim1 ancak potansiyel yararlarin bilinmeyen muhtemel risklere agir bastig
durumlarda distiniilmelidir. Uluslararasi1 olarak kabul edilen standart testlerinde asiklovirin
sistemik uygulanmasi farelerde, siganlarda veya tavsanlarda teratojenik veya ebmbriyotoksik
etkilere neden olmamustir.

Sicanlarda yapilan standart olmayan bir calismada, fotal anormallikler gdzlemistir fakat
sadece yiiksek subkiitandz dozlari takiben maternal toksisite meydana gelmistir. Bu bulgularin
klinik kanitlar1 kesin degildir.

VIRUPOS kullanimi, sadece potansiyel faydalar bilinmeyen risklere agir bastiginda
diistiniilmelidir.
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Laktasyon donemi

Insanlarla ilgili olarak elde edilen smirl1 veriler, sistemik olarak alindig1 zaman ilacin anne
siitline gectigini gostermektedir. Ancak asiklovir goz merhemi seklinde emziren annelerde
kullanildiginda bebegin alacagi dozaj 6nemsenmeyecek oranda olacaktir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Asiklovirin kadmin iireme yetenegi iizerine etkisi hakkinda bilgi yoktur. Normal sperm
sayimmi1 olan 20 erkek hastada yapilan bir ¢alismada, alt1 aya kadar giinde 1 g'a kadar olan
dozlarda uygulanan oral asiklovirin sperm sayisi, motilite veya morfoloji lizerinde klinik
olarak anlamli bir etkisi olmadig1 gosterilmistir. (Bkz: Klinik Calismalar 5.2)

4.7.Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bu ilag yaglh niteliginden dolay1 gegici olarak gdérme yetenegini dolayisiyla da trafikte ve
makinelerin kullaniminda tepki siiresini etkilemektedir.

Ara¢c ve makineler kullanilirken ve giivenligi alinmamis yerlerde calisirken 6zel dikkat

gereklidir.
4.8.Istenmeyen etkiler

Siklik siiflandirmasi agsagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Advers etkilerin siklik kategorilerinin tayin edilmesinde, %3 oftalmik pomadla yapilan klinik
caligmalar boyunca gozlemlenen klinik ¢alisma verileri kullanilmistir. G6zlemlenen advers
etkilerin tabiatindan dolayi, kesin olarak hesaplanmasi miimkiin degildir ki bu etkiler ilacin
uygulama sekline ve hastaliga baglhdir. Spontan raporlama verileri, pazarlama sonrasi
gozlemlenen etkiler icin tahsis edilen sikliklara bir temel teskil etmektedir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anjiyoddem dahil erken asiriduyarlilik reaksiyonlari

Goz hastahiklar

Cok yaygin: Siiperfisiyel lekeli keratopati

Bu, tedavinin erken bitirilmesini gerektirmemis ve goriinir hicbir ariza birakmadan
lyilesmistir.

Yaygin: G6z merheminin uygulanmasindan hemen sonra gegici hafif bir batma, konjunktivit
Seyrek: Blefarit

VIRUPOS uygulanan hastalarda lokal iritasyon, blefarit ve konjunktivit gibi enflamasyon
rapor edilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. 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; eposta:
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tufam@titck.gov.tr ; tel:0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99)

4.9.Doz asimi ve tedavisi

500 mg (krem) veya 135 mg (g6z merhemi) asiklovir igeren bir tiipiiniin tamami oral yoldan
alinacak olsa bile, bundan dolay1 herhangi bir istenmeyen etki beklenmez.

Bununla birlikte, birkag giin iginde kaza ile tekrarlanan oral asiklovir doz asimu,
gastrointestinal etkiler (bulant1 ve kusma) ve norolojik etkiler (bas agris1 ve konfiizyon) ile
sonuglanmistir. Asiklovir hemodiyaliz ile diyaliz edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: SO1ADO03
Farmakoterapotik grup: Antiviral ilaclar (Topikal oftalmik)

Etki mekanizmast

Asiklovir, Herpes simplex (HSV) tip I ve Il ile Varicella zoster viriisiine karsi in vitro son
derece etkili olan antiviral bir ajandir. Memeli konak hiicreleri {izerinde toksisitesi diisiiktiir.
Asiklovir, Herpes enfeksiyonu bulunan hiicreye girdikten sonra fosforillenerek aktif bilesik
asiklovir trifosfata doniislir. Bu siirecin ilk asamasi, viriisiin kodladig1 timidin kinazin mevcut
olmasina baglhdir. Asiklovir trifosfat, herpese 6zel DNA polimeraza bir inhibitdr ve substrat
etkisi gosterip, normal hiicresel olaylar1 etkilemeden viral DNA sentezinin ilerlemesini
engeller.

5.2.Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Asiklovir, g6z merheminden, kornea epiteli ve stperfisiyel okiler dokular yoluyla absorbe
edilir ve bunun sonucu olarak hiimoral sivida antiviral konsantrasyonlara ulasir.

Dagilim:
VIRUPOS g6z merheminin topikal uygulanmasindan sonra, mevcut metodlarla kanda

asiklovir saptanamamustir, ancak idrarda eser miktarda bulunmustur. Bununla beraber bu
seviyeler terapotik yonden 6nemli degildir.

Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Veri yoktur.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Bu konuda yapilmais bir ¢calisma bulunmamaktadir.

5.3.Klinik dncesi guvenlilik verileri

Klinik ¢calismalar

Kadin fertilitesi iizerine i.v. infiizyon 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
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morfolojisi iizerine klinik olarak anlamli bir etki gériilmemistir.

Klinik olmayan bilgiler

In vivo ve in vitro mutajenite testelerinin genis kapsamli sonuglari, asiklovirin erkekte
genetik bir risk roliiniin olmadigin1 géstermistir.

Farelerde ve sicanlardaki uzun siireli ¢alismalarda karsinojenik olduguna rastlanmamuistir.
Sicanlarda ve kopeklerde tiim toksisiteyle iliskili spermatojenez lizerine cogunlukla geri
dontistimlii advers etkiler, sadece yiiksek asiklovirin sistemik dozlarinda rapor edilmistir.
Farelerde yapilan iki jenerasyon calismasi fertilite {izerine oral olarak alinan asiklovirin
herhangi bir etkisini ortaya koymamaistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Beyaz vazelin

6.2.Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3.Raf dmri
36 ay

VIRUPOS acildiktan sonra 4 hafta kullanilabilir.

Ilag son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir (ambalaj veya etiket / tiip iizerinde yer
almaktadir).

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
4.5 g aliminyum tiipte, agizlik ve vidali polietilen kapakla birlikte

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BIEM Ilag San. ve Tic. A.S.

Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan- ANKARA
Tel:0 312 230 29 29

Fax:0 312 230 68 00

8.RUHSAT NUMARASI
109/5

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ilk ruhsat tarihi: 08.11.2000
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Ruhsat yenileme tarihi: 15.05.2006

10.KUB’UN YENILENME TARiHi
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	30 mg %3a/a asiklovir içerir.
	Beyaz vazelin

