KULLANMA TALIMATI

ASIVIRAL %5 krem
Haricen kullanilir.

eEtkin madde: Her 1 g krem, 50 mg asiklovir icerir.
o Yardimct maddeler: Nipagin M (Metil paraben), setostearil alkol, sodyum lauril stlfat, propilen
glikol, deiyonize su

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e  Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
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. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ASIVIRAL ’in saklanmast

Bagliklar1 yer almaktadir.

1. ASIVIRAL nedir ve ne i¢in kullanihr?
ASIVIRAL, Herpes simplex (HSV) tip | ve Il ile Varicella zoster adl1 viriislere kars1 etkili antiviral
bir ilagtir.
ASIVIRAL etken madde olarak asiklovir icerir ve 2 g, 5 g ve 10 g’lik aliiminyum tiip ambalajlarda
bulunmaktadir.
ASIVIRAL, ilk ve tekrarlayan genital Herpes ve Herpes labialis de dahil olmak Uzere Herpes
simplex deri enfeksiyonlarinin (uguk) 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 slsme)
ilac1 kullanmay1 kesin ve doktorunuza soyleyin.
e Eger asiklovir, valasiklovir (bir ¢esit antiviral ilag), propilen glikol veya ilacin icerigindeki
diger maddelere alerjik iseniz bu ilaci kullanmayn.

ASIVIRAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ASIVIRAL’, ag1z, gbz veya vajina gibi alanlara uygulanmasi tahris edici olabileceginden
tavsiye edilmez. Kazara gozin icine girmemesine 6zellikle dikkat edin.
- o Siddetli bagigiklik yetmezliginiz (6rnegin; AIDS hastaligi veya kemik iligi nakli) varsa
ASIVIRAL’in agizdan alinan formlar diisiiniilmelidir.
e Eger bu tip bir hastaliginiz varsa herhangi bir enfeksiyon tedavisi i¢in mutlaka doktorunuza
danisiniz.
e ASIVIRAL igerisinde bulunan setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarma (6rn. kontakt
dermatite) neden olabilir.
e ASIVIRAL 6zel bazi nedeniyle sulandirilmamali veya diger ilaglarin sulandirmak icin
kullanilmamalidir.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

ASIVIRAL’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyin. ASIVIRAL
hamilelikte sadece size saglayacagi yarar olusturabilecegi risklerden fazla ise kullanilmalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde ASIVIRAL’in krem formu kullanildiginda, siitten bebege gececek miktari
onemsenmeyecek orandadir.
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Arac¢ ve makine kullanimm
Arag ve makine kullanimai {izerine veri yoktur.

ASIVIRAL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Icerigindeki propilen glikol nedeniyle deride iritasyona neden olabilir. Metil paraben ise alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

ASIVIRAL igeriginde yer alan setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rn. kontakt dermatit)
sebep olabilir.

Kremi kullanmadan 6nce ve sonra daima ellerinizi yikayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ASIVIRAL diger krem veya merhemlerle karistirilmamalidir.

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

3. ASIVIRAL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
ASIVIRAL’in nasil kullanilacag: hakkinda doktorunuzun talimatlarini talip edin.
ASIVIRAL’i, giinde 5 kez, gece dozu atlanmak suretiyle yaklasik 4 saatlik araliklarla uygulayin.
ASIVIRAL’i belirtilerin veya enfeksiyonun baslamasindan sonra miimkiin oldugu kadar erken
hasarl1 bolgeye uygulayin (kizariklik veya hastaligin baslayacagina dair sezgi). Tedaviye sonraki
belirtilerde de (kabariklik veya sivi dolu kabarcik) baslayabilirsiniz.
Tedavi herpes labialis icin en az 4 glin ve genital herpes i¢in de en az 5 giin devam ettirilmelidir.
Eger iyilesme olmazsa, tedaviye 10 giin kadar devam edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ASIVIRAL’den az bir miktar etkilenmis bélgeye siiriin.

Degisik yas gruplari:
e Cocuklarda kullanim: Veri yoktur
e Yashlarda kullanimi: Veri yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Veri yoktur.

Eger ASIVIRAL 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuzla
veya eczaciniz ile konugun.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASIVIRAL kullandiysaniz:

Herhangi bir ters etki beklenmez. Bununla birlikte kaza ile tekrarlayan dozlarda asiklovir agiz
yoluyla birkag¢ giin kullanildiginda gastrointestinal (bulant1 ve kusma) ve ndrolojik (bas agris1 ve
konflizyon) etkiler ortaya ¢ikmistir. Asiklovir hemodiyaliz (kani temizlemek amaciyla uygulanan
tedavi) ile uzaklastirilabilir.

ASIVIRAL dan  kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ASIVIRAL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ASIVIRAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan ilacinizi kullanmay1 birakmayin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ASIVIRAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ASIVIRAL’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Asirt duyarlilik reaksiyonlari
e Dokiintii, deride kasint1 ya da kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar

e Yiiz, dudaklar, dil ya da vicudun diger béliimlerinde sislik

Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ¢ok seyrek gorulr.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 tanmin edilemiyor.

415



Yaygin olmayan yan etkiler:
e Ciltte gecici yanma veya batma
e Deride hafif kuruma ve pullanma
e Kasinma

Seyrek gorulen yan etkiler:
e Kizariklik

e Temas dermatiti (bir tiir deri hastalig)

Yan etkilerin raporlanmasi

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASIVIRAL i kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Terra Ilag ve Kimya San. Tic.A.S.
Umraniye/ISTANBUL

Uretim Yeri: ~ Myfarma Ilac¢ San. ve Tic. A.S.
Tuzla/ISTANBUL

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