KULLANMA TALIMATI

ASIVIRAL %5 krem
Haricen kullanilir.

. Etkin madde: Her 1 g krem, 50 mg asiklovir igerir.

) Yardimct maddeler: Nipagin M (Metil paraben), setostearil alkol, sodyum lauril siilfat, propilen
glikol, deiyonize su

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave SOrulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanuimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag 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 nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ASIVIRAL’ in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ASIVIRAL nedir ve ne i¢in kullanihr?

ASIVIRAL, antiviral bir ilagtir.

ASIVIRAL etken madde olarak asiklovir igerir ve 2 g, 5 g ve 10 g’ lik aliiminyum tiip ambalajlarda
bulunmaktadir.

ASIVIRAL, ilk ve tekrarlayan genital Herpes (cinsel bolge ucugu) ve Herpes labialis (uguk) de dahil
olmak iizere, Herpes simplex deri enfeksiyonlarinin (uguk) tedavisinde kullanilir. ZORIVAX,
ucuklara veya genital Herpes’e neden olan viriisleri 6ldiirerek veya biiytimesini durdurarak calisir.
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2. ASIVIRAL’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ASIVIRAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e ASIVIRAL’ i kullanirken bir alerjik reaksiyon gelisirse ilact kullanmay1 kesiniz ve doktorunuza
sOyleyiniz. (‘4. Olasi yan etkiler nelerdir?”” boliimiine bakiniz).

e Asiklovir, valasiklovir (bir ¢esit antiviral ilag), propilen glikol veya ilacin igerigindeki diger
maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa (alerjik iseniz) bu ilact kullanmayiniz (yardimecir maddeler,
bu Kullanma Talimatinin basinda belirtilmektedir). V

Bu durumun sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danisana kadar ASIVIRAL’ i
kullanmay1niz.

ASIVIRAL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Ag1z, g6z veya vajina gibi alanlara tahris edici olabileceginden ASIVIRAL’ i uygulamayiniz.
Kazara goziin igine girmemesine 6zellikle dikkat edin.
e Bagisiklik yetmezliginiz varsa (6rnegin; HIV enfeksiyonunuz veya AIDS hastaliginiz varsa veya
kemik iligi nakli olmussamz), ASIVIRAL’ in agizdan alian formlar: diisiiniilmelidir.
Eger bu tip bir hastaliginiz varsa, herhangi bir enfeksiyon tedavisi i¢in mutlaka doktorunuza danisiniz.
e ASIVIRAL igerisinde bulunan setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rn. kontakt dermatite)
neden olabilir.
e ASIVIRAL igerisinde bulunan propilen glikol deride irritasyona (tahrise) neden olabilir.
e ASIVIRAL krem, 6zel baz1 nedeniyle sulandirilmamali veya diger ilaglarla birlestirme igin bir baz
olarak kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

ASIVIRAL’ in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Uygulama yolu sebebiyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuza damisimiz. ASIVIRAL, yalmzca hamilelik déneminde kullanimin size saglayacagi

yararlar bebeginize olusturabilecegi risklerden fazla ise kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme doneminde ASIVIRAL’ in krem formu kullanildiginda, siitten bebege gececek ilag miktari
onemsenmeyecek orandadir. ASIVIRAL’ i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.

ASIVIRAL’ in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin, yardimc1 madde olarak propilen glikol icerir. Propilen glikol, ciltte irritasyona (tahrise)
neden olabilir.

Metil paraben ise alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Bu tibbi {irlin, yardimc1 madde olarak setostearil alkol igerir. Setostearil alkol, lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatit) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz olarak satin aldiklarimiz da dahil olmak {iizere; herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, son
zamanlarda kullandiysaniz veya kullanmaya baslayacaksaniz doktorunuza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

ASIVIRAL diger krem veya merhemlerle karistirilmamalidir.

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

3. ASIVIRAL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ASIVIRAL’ i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ASIVIRAL’ in nasil kullanilacag: hakkinda doktorunuzun talimatlarini talip ediniz.

e ASIVIRAL’ i, giinde 5 kez, gece dozu atlanmak suretiyle, yaklasik 4 saatlik araliklarla
uygulayimniz.

e ASIVIRAL’ i belirtilerin veya enfeksiyonun baglamasindan sonra miimkiin oldugu kadar erken
siirede hasarli bolgeye uygulayimiz (kizariklik veya hastaligin baslayacagina dair sezgi). Tedaviye
sonraki belirtilerde de (kabariklik veya siv1 dolu kabarcik) baslayabilirsiniz.

e Tedavi herpes labialis (uguk) i¢in en az 4 giin ve genital herpes (cinsel bolge u¢ugu) i¢in de en az 5
giin devam ettirilmelidir. Eger iyilesme olmazsa, tedaviye toplamda 10 giin kadar devam edilebilir.
Bundan sonra da iyilesme goriilmemesi durumunda kremi kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza
danisiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:
ASIVIRAL’ den az bir miktar etkilenmis bolgeye siiriiniiz.

ASIVIRAL, yalnizca cildinize uygulanmalidir.

ASIVIRAL; agiz, gozler ve vajina bolgelerine uygulanmamalidir.

ASIVIRAL krem, su igeren higbir seyle ve diger ilaglarla karistirilmamalidir.

Kremi kullanmadan 6nce ve sonra daima ellerinizi yikayiniz.

Degisik yas gruplari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Uygulama sekli, siklig1 ve siiresi yetiskinlerle aynidir. Herhangi spesifik bir kullanimi yoktur.

Cocuklarda kullanim:
Uygulama sekli, siklig1 ve siiresi yetiskinlerle aynidir. Herhangi spesifik bir kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Uygulama sekli, siklig1 ve siiresi yetiskinlerle aynidir. Herhangi spesifik bir kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Uygulama sekli, siklig1 ve siiresi yetiskinlerle aynidir. Herhangi spesifik bir kullanim1 yoktur.

Eger ASIVIRAL in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuzla
veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ASTVIRAL kullandiysaniz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla ASIVIRAL kullandiysaniz, fazla miktar1 dikkatli bir sekilde
uzaklastiriniz. Bu ilacin yiiksek dozda kullanimu ile ilgili bir sorun olusmasi beklenmemektedir.
ASIVIRAL’ 1 yanlishikla yutarsaniz, doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

ASIVIRAL’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ASIVIRAL’ i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ASIVIRAL’ i kullanmay: unutursamz, hatirlar hatirlamaz kullaniniz. Buna karsin, bir sonraki
uygulamaniza az bir zaman kalmigsa, unuttugunuz dozu atlayiniz.
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ASIVIRAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.
Enfeksiyonunuzu tamamen ortadan kaldirmak i¢in, ASIVIRAL tedavinizi tamamlamaniz énemlidir.

4. Olasi 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:

¢ Asiri duyarhlik reaksiyonlari. Belirtileri asagidakileri icerebilir:

- Yiiz, dudaklar, dil ya da viicudun diger bolgelerinde sisme (anjiyoddem)
- Deride dokiintii, kasint1 veya kurdesen

- Nefes darligi, hiriltili soluma veya nefes almada giicliik

- Agiklanamayan ates ve Ozellikle ayaga kalkma sirasinda bayginlik hissi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ASIVIRAL’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :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 tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
¢ Kremin uygulanmasindan sonra ciltte gecici yanma veya batma
¢ Deride hafif kuruma veya pullanma

e Kasimmma
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Seyrek:
o Deride kizariklik (eritem)

e Temas dermatiti (bir tiir deri hastalig1)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ASIVIRAL’ in saklanmasi
ASIVIRAL’ i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Buzdolabina koymayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASIVIRAL’ i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Terra ilag ve Kimya San. Tic. A.S.
Umraniye/iISTANBUL

Uretim Yeri: ~ Myfarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Tuzla/ISTANBUL

Bu kullanma taliman: ..I../.... tarihinde onaylanmustir.

6/6


http://www.titck.gov.tr/

