KULLANMA TALIMATI

VIRGAN % 0,15 oftalmik jel
Goze uygulanir.

Steril

Etkin madde: 1 g jel 1,5 mg gansiklovir igerir.

Yardimcit maddeler: Karbomer (Karbopol 974P), sorbitol, sodyum hidroksit, benzalkonyum
kloriir ve saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. VIRGAN nedir ve ne icin kullanilir?
2. VIRGAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VIRGAN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. VIRGANin saklanmast
Bashklar yer almaktadr.

1. VIRGAN nedir ve ne i¢cin kullanihr?

VIRGAN, viriislerden kaynaklanan enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antiviral bir madde
olan gansiklovir i¢eren bir goz jelidir. Bu jelin her bir grami1 1,5 mg gansiklovir igermektedir.

VIRGAN kutusunda, burgulu kapakli bir tiip icinde 5g renksiz opak jel icerir. Bu jel goze
uygulanir.

VIRGAN, 18 yas ve iizeri yetiskinlerde akut herpetik keratit ad1 verilen bir géz enfeksiyonun
tedavisi i¢in kullanilir.




2.  VIRGAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VIRGAN’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Gansiklovire, asiklovire ya da VIRGAN’1n icerigindeki diger bilesenlerden herhangi
birisine kars1 alerjiniz varsa,

- Baska bir antiviral ila¢ olan asiklovire kars1 alerjiniz varsa,

- Eger hamile veya c¢ocuk emziriyorsaniz ve doktorunuz bu ilact Onermemisse
kullanmayniz.

- Dogum kontrol metodu kullanmayan ¢ocuk sahibi olabilecek yastaki kadinlar ve
erkeklerde kullanilmamalidir.

Ayrica, VIRGAN ile tedavi edilen erkeklere, tedavi sirasinda ve tedavi bitiminden ii¢ ay
sonrasina kadar lokal korunma yoOntemleri (prezervatif gibi) kullanmalar1 tavsiye
edilmektedir. VIRGAN ile tedavi edilen kadinlara, tedavi sirasinda ve tedavinin bitiminden
alt1 ay sonrasina kadar dogum kontrol yontemi kullanmalari tavsiye edilir.

VIRGAN’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;
- VIRGAN’mn igerdigi maddelerden Benzalkonyum kloriir, 6zellikle géz kurulugunuz

varsa veya kornea (goziin Onilindeki saydam tabaka) bozuklugunuz varsa gozde tahrige
neden olabilir.

- Eger bu ilaci kullandiktan sonra goziinlizde anormal bir his, batma veya agr
hissederseniz, doktorunuzla konusunuz.

- Kontakt lens kullanimi: Benzalkonyum klorlir yumusak kontakt lensler tarafindan
emilebilir ve yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden olabilir. Ilaci
uygulamadan Once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika
bekleyiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

VIRGAN"1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

[lacin uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.



VIRGAN’1, eger doktorunuz dnermemisse, hamilelik sirasinda kullanmayiniz

Cocuk sahibi olabilecek yastaki kadinlar ve erkekler bir dogum kontrol ydntemi
kullanmalidar.

VIRGAN kullanan erkekler, tedaviden sonraki ii¢ ay boyunca lokal bir dogum kontrol
yontemi (prezervatif gibi) kullanmalidir.

VIRGAN ile tedavi edilen kadinlar, tedavi sirasinda ve tedavinin bitiminden alt1 ay sonrasina
kadar dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedigi silirece, bu ilag emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Eger emziriyorsaniz bu ilact bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla
konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

VIRGAN kullandiktan sonra herhangi bir gérme bozuklugu (bulanik gérme gibi) veya
gorme gliciiniiz ile ilgili herhangi bir problem fark ederseniz, net gordiiglinlizden emin olana
kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

VIRGAN'n i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

VIRGAN her bir damla jelde, 0,075 mg/g’a karsihk gelen 2,625 mikrogram benzalkonyum
kloriir igerir. Benzalkonyum kloriir goz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak kontakt
lenslerle temasindan kag¢ininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensinizi ¢ikartiniz ve lensi takmak
icin en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir. Benzalkonyum kloriir, 06zellikle g6z kurulugunda veya kornea
bozukluklarinda (goziin 6n kismindaki seffaf tabaka)”, gbzde irritasyona neden olabilir. Eger
bu ilact kullandiktan sonra goziinliizde anormal bir his, batma veya agr1 hissederseniz,
doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaclar kullaniyorsaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa, doktor veya eczaciniza
sOyleyiniz.

Eger goze uygulanan baska bir ilag kullantyorsaniz,

- Her iki ilag uygulamasi arasinda en az 15 dakika bekleyin,



- VIRGAN her zaman géze uygulanan en son ilag olmalidir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz, VIRGAN kullanmadan 6nce
hekiminize bilgi vermelisiniz;

- Antigut ilaglar (probenesit gibi)

- Anti-enfektif ilaglar (trimethoprim/sulfa, dapson, pentamidin, amfoterisin B, imipenem/
silastatin veya zidovudin gibi)

- Anti-kanser terapi ilaglar1 (vinkristin, vinblastin, adriamisin veya flusitozin)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VIRGAN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
VIRGAN’1 her zaman doktorunuzun tavsiyesine uygun olarak kullanimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuzla veya eczacinizla kontrol ediniz.

Onerilen doz;

Yetiskin ve yaslilarda normal doz, iyilesene kadar her bir enfeksiyonlu goze 5 defa 1 damla,
sonrasinda 7 giin boyunca giinde 3 defa 1 damladir. Tedavi genel olarak 21 giinii
asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze uygulanir. Yutulmamalidir. Enjekte edilmemelidir.
- Uriinii kullanmadan &nce ellerinizi iyice yikayiniz.

- Goziiniize bir damla damlatmak i¢in, yukar1 dogru bakarken ve goz alt kapaginizi asagi
dogru cekerken tiipii hafifce sikiniz. Damlalik ucunu goziiniize temas ettirmeyiniz.

- Parmak ucunuzla goziiniiziin i¢ kosesine 1 ila 2 dakika boyunca bastiriniz. Bu damlalarin
cabuk akmasini 6nleyecektir.

- Gerekli ise diger goze de uygulayiniz.

- Kullandiktan sonra tiiplin agzin1 kapatiniz.

Talimatlar1 dikkatlice takip ediniz. Anlamadigmiz bir sey olursa, doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz. Doktorunuz bu ilact farkli bir sekilde kullanmanizi tavsiye edebilir. Her
zaman doktorunuzun talimatlarin1 uygulayimiz. Emin olmadigimiz durumda eczacimiz da
yardimci olabilir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
VIRGAN’1n 18 yasin altindaki cocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullammm durumlari :

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger VIRGAN wn etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRGAN kullandiysaniz:
VIRGAN dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VIRGAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman kullanilacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin daha fazla sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

VIRGAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
VIRGAN tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez. Tedaviyi
kesmeden 6nce daima doktorunuza danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VIRGAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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.



Goz bozukluklar::

Cok yaygm: Yanma ya da batma hissi, goz rahatsizlig1, bulanik gérme

Yaygin: Goziin yiizeyinde iltithaplanma (yanma veya tahris, goziiniizde bir sey
varmig gibi hissetme, gézde yasarma, 1s18a hassasiyet ve bazen goérmede
ufak bir azalma gibi ylizeysel punktat keratit), g6z beyazinda kizariklik
(konjuktuval hiperemi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi 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 hattin1 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.  VIRGAN’IN saklanmasi

VIRGAN'1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIRGAN’ 1 kullanmaywniz. Son kullanma tarihi o
aywn son giintinii ifade etmektedir.

Tiip, acildiktan sonra, en fazla 4 hafta kullanilabilir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VIRGAN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz. Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Thea Pharma Ilag Tic. Ltd. Sti.
Hakk1 Yeten Cad. Selenium Plaza No: 10 K: 21 Fulya Besiktas, Istanbul

Uretim Yeri: FARMILA-THEA Farmaceutici S.p.A., Via Enrico Fermi, 50 Settimo Milanese (MI),
Italya

Bu kullanma talimati... ... tarihinde onaylanmigstir.



