KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VIROSL 800 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde:

Her bir tablet:

Asiklovir 800 mg

102 mg

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Tablet
Beyaz renkte, ¢centikli, oblong tablet

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

* Esas olarak ilk ve tekrarlayan genitedrpes simplexenfeksiyonlari dahil olmak Uzere
derinin ve mukoz membranlarkherpes simplernfeksiyonlarinin tedavisinde,

* Bagisikhk sistemi normal hastalarda tekrarlayielerpes simplexenfeksiyonlarinin
supresyonunda (nikslerin 6nlenmesinde),

» Varicella (sucicegi) enfeksiyonlarinda ve Herpest&o(zona) enfeksiyonunda endikedir.
Zona tedavisine erken fandiginda, IROSL ’in agrinin gideriimesinde faydali etkisi
oldugu ve post herpetik nevralji gorilme sgthi azalttgr goralmigtir.

* Bagisikhgl vyetersiz hastalarda Herpes simplex enfeksiyamiariprofilaksisi icin
endikedir.

« Genellikle ilerlem§ HIV hastalginda (CD4+ hiicre sayisi <200/mmlan AIDS veya
ciddi ARC hastalarini icerir) veya kemik gli naklini takiben ciddi bgsiklik sistemi
yetersizlgi olan hastalarda proflakside endikedir. Qalalar oral ROSL'in
antiretroviral tedavi ile birlikte verilginde ilerlemg HIV hastalgl bulunan hastalarin

mortalitesinde azalmaya neden gidou gosternstir. Bir aylik intraventz YROSL
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tedavisinden sonra verilen oral IROSL kemik iligi alicilarinin  mortalitesini
disurmistiir. Bunlara ek olarak oral ROSL herpes virus hastginda etkili profilaksi

saglar.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Erigkinler:

Herpes Simplex TedavisiGiinde 5 kez YROSL 200 mg, ortalama 4 saatlik aralarla, gece
dozu atlanarak, alinmalidir. Tedaviye 5 gun devatimelidir, ancaksiddetli balayan
enfeksiyonlarda surenin uzatilmasi gerekebiligirAbasisiklik yetersizlgi olan olgularda
(6rn. kemik iligi nakli sonrasi) ya da barsaktan emilim bozghklwlan hastalarda doz iki
misline 400 mg'a cikarilabilir, ya da alternatifa@k intraven6z uygulamaya gecilebilir.
Tedaviye enfeksiyon REdiktan sonra en kisa zamandasldmak gerekir. Tekrarlayan

ataklar icin bu dénem tercihen prodrom donemi ytedgonlarin ilk ortaya cikgn donemdir.

Herpes simplex’in baskilanmasi (supresyonBagisiklik sistemi normal hastalarda Herpes
simplex enfeksiyonunun baskilanmasi icitROSL 200 mg yaklaik 6 saatlik aralarla giinde
4 kez alinmalidir. Birgok hastada ginde iki kezZklggak 12 saatte bir, alinan 400 mg'hk
dozlar yeterli olmgtur. Dozun azaltilarak, ROSL 200 mg dozun giinde 3 kez 8 saatlik
aralarla alinmasi, hatta ginde 2 kez 12 saatlikad@aalinmasi da yeterli olabilir. Bazi
hastalar gunlik toplam 800 mgiROSL kullanimina rgmen enfeksiyonla kanasabilirler.
Hastalgin dagsal seyrindeki olasi dagsiklikleri gozleyebilmek amaci ile periyodik olardék12
ayda bir tedaviye ara verilmelidir.

Herpes simplex profilaksisiBagisikligl yetersiz hastalarda Herpes simplex enfeksiyamiari
profilaksisi icin VIROSL 200 mg giinde 4 kez yakli& 6 saatte bir uygulanmaldir.gi
bagisiklik yetersizlgi olan olgularda (6rn. kemik gi nakli sonrasi) ya da barsaktan emilim
bozuklygu olan hastalarda doz iki misline, 400 mg'a cikbilir; ya da alternatif olarak
intraven®dz uygulamaya gecilebilir. Profilaktik tett@n siresi riskli dénemin siresine goére

belirlenir.

Varicella ve Herpes zoster TedaviMaricella ve Herpes zoster icin 800 mgROSL giinde
5 kez, yaklaik 4 saat arayla, gece dozu atlanarak alinmalleddavi 7 gin strmelidir. &r

bagisiklik yetersizlgi olan olgularda (6rn. kemik gi nakli sonrasi) ya da barsaktan emilim
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bozuklygu olan hastalarda intravendz uygulama yapilatiinfeksiyon bgladiginda tedaviye
mumkun oldgunca erken bganmalidir. Dokuntu ortaya cikar ¢ikmazslaaman tedavi ¢ok
daha iyi sonuglar vermektedir.

Agir bagisiklik yetersizlgi olan hastalar: VIROSL 800 mg giinde 4 kez, yaki& olarak 6
saatlik araliklarla alinmalidir. Kemik @i alicilarinda bu tedavlv VIROSL ile 1 aya kadar
devam ettirilebilir. Kemik ilgi transplant hastalarinda tedavi suresi 6 aydiar$planttan
sonra 1. aydan 7. aya kaddRerlemis HIV hastalgi olanlarda tedavi 12 aydir ama bu hastalar

tedavinin daha uzun sturmesinden faydéasabilirler.

Uygulama sekli:

Oral olarak alinir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek fonksiyon bozukigu olan hastalara asiklovir uygulanirken dikkatlirminas tavsiye
edilir. Yeterli hidratasyon gganmalidir. Bobrek sievi bozuk hastalarda Herpes simplex
enfeksiyonlarinin tedavi ve profilaksisinde; oremil oral dozlar, asiklovirin intravenoz
enflzyonseklinde verilmesi ile guvenli oldiu saptanngi dozlarin tzerinde birikmeye yol
acmaz. Ancak bdbrekslevi ciddi sekilde bozulmg olan hastalarda (kreatinin klerensi
dakikada 10 ml'nin altinda), dozun ginde 2 kez,lagdk 12 saatte bir 200 mg olarak
ayarlanmasi Onerilir. Bobrelglevi ciddi sekilde bozulmg hastalarin (kreatinin klerensi 10
ml/dak’dan az) Varisella ve Herpes zoster enfekdgonin tedavisinde vega immun
yetmezIgi olan hastalarin tedavisinde dozun ginde 2 detasahtte bir, 800 mg ve bobrek
islevi az bozulmg hastalarda (kreatinin kleransi 10 ml/dak-25 ml/da&s1) ginde 3 defa, 8

saatte bir 800 mg olarak ayarlanmasi 6nerilir.

Pediyatrik popilasyon:

Herpes simplex enfeksiyonlarinin tedavisi icin \a@ipkligl yetersiz olanlarda Herpes
simplex enfeksiyonlarinin profilaksisi iciB;yasin Uzerindeki cocuklara ygkin dozu, 2 yain
altindakicocuklara da yegkin dozunun yarisi uygulanmaldir.

Varicella (Sugicgi) enfeksiyonlarinin tedavisi: 6 y@ tstiindeki cocuklardgtinde 4 kez 800
mg ve2-6 yg arasindaki cocuklardase giinde 4 kez 400 mgiROSLverilmelidir. 2 yg
altindaki ¢ocuklardagiinde 4 kez 20@ng VIROSL verilebilir. Verilecek doz bu yga 20
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mg/kg seklinde (toplam doz glinde 808g’I gecmemek lzere) de hesaplanabilir. Tedavi 5
gin sire ile uygulanmahdiimmun yetmezIgi olmayan gocuklarin Herpes simplex veya
Herpes zoster enfeksiyonlarinmaskilanmasina yonelik spesifik bir veri bulunmatadi. 2
yas Ustindeki gir immunyetmezIgi olan ¢ocuklarda sinirli veri mevcuttur ves&m dozu

verilebilir.

Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda total asiklovir klerensi kreatinin klerensiparalel olarak g@r. Yiksek dozda oral
VIROSL kullanan yali hastalarda yeterli hidrasyon mutlakaglsamalidir. Bébrek sievi
bozuk yall hastalarda dozun azaltiimasina Ozellikle dildditmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Asiklovir veya valasiklovire @ri duyarlligi bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Yasli hastalar ve bobrek yetmegiliolan hastalarda

Asiklovir renal yol ile atilir ve bu nedenle bobrgétmezIgi olan hastalarda dozun azaltiimasi
gerekmektedir (Bkz: Pozoloji/Uygulama sgkh ve suresi). Ygli hastalarda bobrek
fonksiyonlarinin azalmasi olasidir. Bu nedenlg|iyaastalarda doz azaltilmasi gerekebilir.
Yasli ve bobrek yetmezii olan hastalarda norolojik yan etki galie riski yiksektir ve bu
etkiler yakindan izlenmelidir. Bildirilgi olgularda, bu reaksiyonlar genellikle tedavi

kesildikten sonra geri dogiimlii olmustur (Bkz:Istenmeyen etkiler)

Hidrasyon durumuYiksek doz oral asiklovir kullanan hastalardaeykethidrasyona dikkat

edilmelidir.

Tum hastalar 0Ozellikle aktif lezyonlari olanlar t&r bulgtirma potansiyelinin énlenmesi

konusunda uyariimalidir.

Bu tibbi dGriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahas@dyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Onemli bir etkilgim belirlenmemtir.
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Asiklovir aktif renal tibuler sekresyon ile gigmeden idrarla atilir. Bu mekanizma ile yan
ve asiklovir ile birlikte verilen herhangi bir ilasiklovir plazma konsantrasyonunu artirabilir.
Probenesid ve simetidin bu mekanizma ile asikloviitAA deserini artirir ve renal klerensini
azaltir. Benzer agflar asiklovir, organ nakli yapilmive ba&isiklik sistemi baskilanmi
hastalarinda yuksek doz mikofenolat mofetil ile likie kullanildiginda, asiklovir ve
mikofenolatin inaktif metabolitinin EAA derlerinde de gosterilrgtir. Bununla birlikte

asiklovirin geng terapotik indeksi nedeniyle doz ayarlamasi gemdildir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:

Veri yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Sinirli sayidaki gebelikte maruz kalma olgulariingkin veriler, asiklovir'in gebelik tGzerinde
ya da fotusun/yeni d@amn cocgun sa&ligi Uzerinde advers etkileri ol@unu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemlepidemiyolojik veri elde edilmerstir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik /embriyonal / fétal gghn / dogum ya da
dogum sonrasi gelim ile ilgili olarak dgzrudan ya da dolayli zararli etkiler olglinu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken telilmlunmahdir.

Gebelik donemi

Asiklovir pazarlanmasi sonrasinda herhangi bir lagik formulasyonu kullanan kadinlarda
gelisen gebeliklerin kayitlari belgelengtir. Bu verilerde asiklovir kullanan gebelerde
saptanan dgum kusurlarinda genel populasyona goéres atmadgl saptanmtir. Saptanan
dogum kusurlarindan herhangi biri ortak bir nedertshdlirecek bir 6zellik ya da 6runtu
gostermentitir.

Asiklovirin kullanimi ancak potansiyel yararlarinasi risklere gir bastg durumlarda

distndimelidir.
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Laktasyon donemi

200 mg asiklovirin gunde 5 kez oral uygulanmasakilien asiklovir anne sutinde bu dozda
ulasilan plazma dizeylerinin 0.6-4.1 kati konsantratymta saptanmtir. Bu dizeyler anne
sutl ile beslenen bebeklerin 0.3 mg/kg/gin'e kaalsiklovir dozuna maruz kalmalari
ihtimalini gosterir. Bu nedenle emziren anneyéR®@SL uygulanirken dikkatli olunmasi

onerilir.

Ureme yetengi/Fertilite

Kadin fertilitesi Gzerine etkisi hakkinda veri botaamaktadir. Sperm miktari normal olan 20
erkek hastada yapilan bir gahada, 6 ay boyunca her gin 1 gr oral asiklovir lg@asi
sperm sayl, hareket ya da morfolojisi Uzerine klmarak anlaml bir etki gostermegtir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Hastanin ara¢ ve makine kullanma yefgraeserlendirilirken, hastalarin klinik durumu ve
asiklovirin advers etki profili akilda bulundurultmar. Asiklovirin ara¢ kullanma
performansi veya makine kullanma yet@nézerine etkisi hakkinda herhangi bir gaia

yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Advers etkilerle ilgili siklik kategorileri @gida verilmgtir. Cogu etki icin, insidansi
hesaplamak icin uygun veri yoktdtaveten advers etkiler, endikasyonalbansidanslarinda
desisken olabilirler.

Cok yaygin>1/10

Yaygin>1/100 ila <1/10

Yaygin olmayar»1/1.000 ila <1/100

Seyrek>1/10.000 il4 <1/1.000

Cok seyrek<1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin eiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Anemi, I6kopeni, trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Seyrek: Anafilaksi
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Psikiyatrik hastaliklar
Cok seyrek: Halusinasyonlar, psikotik sendromlagtasyon, konflizyon

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Bg agrisi, sersemlik
Cok seyrek: Tremor, ataksi, dizartri, konvilziyanlsomnolans, ensefalopati, koma

Yukaridaki etkiler (Psikiyatrik ve sinir sistemi $taliklari) genellikle geri dégumludir ve
Ozellikle renal yetmezii olan ve dnerilen dozun lGzerinde doz alan vegardyatkinlatirici

faktorlere sahip hastalarda bildirilgtir (Bkz: Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri)

Solunum sistemi hastaliklari

Seyrek: Dispne

Gastrointestinal hastaliklari

Yaygin: Bulanti, kusma, diyare, abdomingia

Hepatobiliyer hastaliklari
Seyrek: Bilirubin ve karager ile ilgili enzimlerde geri doniimlU ytkselmeler

Cok seyrek: Hepatit, sarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Yaygin: Kginti, dokuntl (fotosensitivite dahil)
Yaygin olmayan: Urtiker, sa¢ dokilmesinde hizlanma

Seyrek: Anjiyoddem

Yaygin olmayan sa¢ dokilmesinde hizlanma bildiglnsie de bu tip dokilme cok g#i

hastaliklar ve ilaclarla Iggantili olabilecginden asiklovir ile ilgkisi acik deildir.

Bobrek ve idrar hastaliklar
Seyrek: Kanda ure ve kreatinin yukselmesi
Cok seyrek: Akut renal yetmezlik, ren@ra

Renal &ri, renal yetmezlikle alakali olabilir.
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Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklari

Yaygin: Yorgunluk, ate

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigagesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Belirtiler

Asiklovir sadece gastrointestinal sistemden kiserailir. Genelde 20 gram dozun bir kerede
alinmasinin ciddi toksik etkilere yol acmasi bekhez. Yanlglikla glnlerce tekrar eden
yuksek doz oral asiklovir alinmasi ile gastrointest (bulanti-kusma) ve nérolojik belirtiler
(bas agrisi, konfiizyon) gorilebilirintravenodz yiksek doz asiklovirin uygulamasinda reeru
kreatinin ve Ure dizeylerinde artgorulir ve bobrek yetmezii gelisebilir. Intraventz
asiklovirin yiksek dozda alinmasi konflizyon, halésion, ajitasyon ve notbetlerle seyreden
norolojik belirtilere yol acabilir.

Tedavi
Toksisite belirtileri gosteren hasta yakin olarAknmelidir. Hemodiyaliz asiklovirin atilimini
onemli oOlcide artirir ve semptomatik dozsinm durumunda tedavi g6z ©Onunde

bulundurulmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
ATC kodu: JO5AB01

Farmakoterap6tik grup: Nukleozid ve nikleotid intdderi

Asiklovir Herpes simplex viriis (HSV) tip 1 ve 2, Maella zoster viris (VZV), Epstein Barr
viris (EBV) ve Sitomegaloviris (CMV) dahil insanrpes virlslerine kar in vitro ve in vivo
inhibitor etkisi olan sentetik bir purin niukleozahalogudur. Asiklovir hiicre kultiriinde en

yuksek antiviral etkililigi HSV-1'e kar gosterir, bunu (azalan bir etkinlik sirasiyla) W3,
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VZV, EBV ve CMV izler. Asiklovirin HSV-1, HSV-2, VX/, EBV ve CMV'ye kas! inhibitor
etkisi yuksek secicilik gosterir. Enfekte olmgnve normal hicrelerdeki timidin kinaz (TK)
enzimi asikloviri bir substrat olarak etkin bgekilde kullanmaz. Bu nedenle asiklovirin
memeli konak hiicrelerine kartoksisitesi dguktir; oysa HSV, VZV ve EBV'nin kodlagh
TK asikloviri bir nikleozid analgu olan asiklovir monofosfata cevirir ve daha sdmiiaresel
enzimler bunu difosfat ve trifosfata dawiirirler. Asiklovir trifosfat virisin DNA
polimerazini etkileyerek viriis DNA'sIna girer, zmt sonlanmasini gayarak viris DNA

replikasyonunu inhibe eder.

Agir immin yetersizfii olanlarda uzun ve tekrarlayan asiklovir tedavssirdirtlen asiklovir
tedavisine yanit vermeye duyathl azalmg viris sylarinin olymasina yol acabilir.
Duyarhligi azalms olan klinik izolatlarin ¢gunda goéreceli olarak viral TK yoktur, ancak bazi
sularda viral TK ve DNA polimerazin farkl olgu da saptanngtir. HSV izolatlarinin in
vitro asiklovire maruz kalmasi da daha az duyasiasin olusmasina sebep olabilir. HSV
izolatlarinin in vitro duyarhfii ile asiklovir tedavisine cevap arasindaksgkiihentiz agiklik
kazanmanstir.

Tum hastalar, 0zellikle aktif lezyonlar gorilmeyeaslandginda, virisi yayma

potansiyelinden kaginmalarini konusunda uyarilnnddud

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Asiklovir barsaktan sadece kismen emilir. Dort wadtir 200 mg’lhik doz uygulanmasini
takiben ortalama kararli durum tepe plazma konaaptmu (Gs maks) 3.1 pmol (0.7 pg/ml)
ve adeger en dguk plazma duzeyleri (& min) 1.8 pmol (0.4 pg/ml) bulunrgtwr. DOrt
saatte bir 400 mg ve 800 mg doz uygulamasini takiduma bgli Css maks dgerleri sirasiyla
5.3 pmol (1.2 pg/ml) ve 8 pmol (1.8 pg/ml) vedeser Cs min deserleri 2.7 pmol (0.6
pg/ml) ve 4 pumol (0.9 pg/ml) bulunrstur.

Yetiskinlerde 2.5 mg/kg, 5 mg/kg veya 10 mg/kg dozldrisaatlik infizyonundan sonra elde
edilen Gsmaks dgerleri sirasiyla 22.7 umol (5.1 pg/ml), 43.6 punm@B(ug/ml), ve 92 pumol
(20.7 pg/ml) olmstur. 7 saat sonras@eger en dguk plazma diuzeyleri (&min) sirasiyla 2.2
pmol (0.5 pug/ml), 3.1 pumol (0.7 pg/ml) ve 10.2ur@B pg/ml) bulunmsgtur.

1 yasin Ustiindeki cocuklarda, 5 mg/kg ve 10 mg/kg'likzldo yerine 250 mg/fve 500
mg/mf'lik dozlar kullanildginda elde edilen ortalama en yilkseks(@aks) ve en diiik (Css
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min) deserleri benzerdir. 10 mg/kg dozun 8 saat ara ilerbsaatlik inflzyon halinde
uygulandgl yenidgzanlarda (0-3 ay), &maks 61.2 pmol (13.8 pg/ml) vednin 10.1 pmol
(2.3 pg/ml) olmugtur.

Dagilim:

Beyin omurilik sivisi (BOS) duzeyleri plazma duzsyhin yaklgik %50'sidir. Plazma
proteinlerine bglanma go6receli olarak diuk (%9-%33 arasi) olup, bu nedenle ilag
etkilesimleri beklenmez.

Biyotransformasyon:

Veri yoktur.

Eliminasyon:

Intravendz asiklovir ile yapilan cgtnalar ergkinlerde terminal plazma yari 6mrinin yakka
2.9 saat oldgunu gostermektedirilacin ¢gu desisime uramadan bobreklerden atihr.
Asiklovirin bobrek klerensi, kreatinin klerensinddaha yuksektir; bu, ilacin bébrekler yolu
ile atilmasinda glomerdul filtrasyonuna ek olaraktiér sekresyonun da katkida bulupdou
gosterir. Asiklovirin tek ©6nemli metaboliti olan Karboksimetoksi-metilguanin idrarda
saptanan ilacin %10-15'ini ghurrur. Asiklovir 1gr probenesid uygulamasindandaat sonra
verildiginde terminal yari 6mri ve EAA sirasiyla %18 ve %tar. Yeni dganda (0 - 3 ay)
10 mg/kg dozun 8 saat ara ile birer saatlik infiizfpalinde uygulanmasinda terminal plazma

yart 6mri 3.8 saat bulunrytur.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yaslilarda artan ygla kreatinin klerensinde goérilen azalmayglbalarak total vicut klerensi
de diger, ancak terminal plazma yari 6émri ¢ok agigie Kronik bobrek yetersiz§i olan
hastalarda ortalama terminal yari 6mur 19.5 samtaklsaptanmitir. Hemodiyaliz sirasinda
ortalama asiklovir yari 6mri 5.7 saattir. Plazmilasir dizeyleri diyaliz sirasinda % 60
oraninda dgmustdr.

Asiklovir ve zidovudinin her ikisi birden HIV enfekyonlu hastalara uygulangnda bir

desisiklik gbzlenmemigtir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Mutajenite
In vivo ve in vitro geni kapsamli mutajenite testlerinin sonuglari, asikiaverkekte genetik

bir riske yol acmadgini géstermytir.
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Karsinojenite

Fare ve sicanlarda yuratilen uzun surelisgadlarda karsinojenik bulunmagtir.

Fertilite

Sican ve kopeklerde yuksek asiklovirin dozlaringarsatogenez Uzerine @mlukla geri
donsUmli advers etkiler bildirilngtir. Farelerde yapilan iki lgak calsmasi fertilite Gzerine
oral asiklovirin etkisini saptamastir.

Teratojenite

Standart testlerde sistemik asiklovir uygulanmase,fsican veya teanlarda teratojenik veya
embriyotoksik etkilere neden olmagtr.

Standart olmayan bir sican gahasinda maternal toksisiteye yol acan yiksek sabkut
dozlarda fotal anormallikler gozlegtir. Bu bulgunun klinik 6Gnemi bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin selliloz

Sodyum rgasta glikolat

Povidon

Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3 Raf omrl
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 C® nin altindaki oda sicakinda rutubet vesiktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

25 tabletlik blister ambalajlarda

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeldri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Sabailag Sanayi ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1
34303 Kiigikgekmecdé3TANBUL

Tel No: (0212) 692 92 20

Fax No :(0212) 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
166/95

9. ILK RUHSAT TAR iHiI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ilk Ruhsat Tarihi: 30.11.1993

Ruhsat Yenileme Tarihi: 15.07.2011

10. KUB'UN YEN iLENME TAR iHi
13.09.2013
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