VIROSIL 200 mg. TABLET

KISA URUN BILGILERI

1- TIBBIi FARMASOTIK URUNUN ADI :
Virosil 200 mg. tablet
2- KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI :
Herbir tablet’te;
ASIKLOVIR. (USP 23, BP 93)....c.coveeeeiiceeeenn 200 mg

Yardimc1 maddeler i¢in bakiniz 6.1

3- FARMASOTIK FORMU :

Tablet



4- KLINiK BILGILER :

4.1. Terapotik Endikasyonu :
- Genital herpes enfeksiyonlarinin tedavisi ve tekrarlayan ataklarin 6nlenmesi.

- Diger deri ve mukoza herpes simpleks enfeksiyonlarinin tedavisi ve tekrarinin 6nlenmesi.

4.2. POZOLOJi VE KULLANIM SEKLI

Virosil 200 mg tablet oral yolla kullanilir.

- 1lk genital herpes enfeksiyonlarmin tedavisi i¢in tavsiye edilen eriskin dozaji (uyku
saatleri diginda) 4 saatte bir 200 mg’dir. (Gilinde 5 kez, 200 mg) Tedavi siiresi 7-10 giin
veya klinik iyilesme olusuncaya kadardir.

- 1lk rektal (proktit) herpes enfeksiyonlarinin tedavisinde 10 giin siireyle veya klinik
iyilesme oluncaya kadar giinde 5 kez 400 mg dozunda ilag¢ kullanilir.

- Genital herpes enfeksiyonlarinin tekrarlayan ataklarinin kronik profilaksisinde tavsiye
edilen yetiskin dozaji, glinde 2-5 kez 200 mg (1 tablet) veya giinde 2 kez 400 mg (2 tablet)
dir. Tedavi siiresi 1 yila kadar uzatilabilir. Tedavi esnasinda 6-12 aylik aralar verilerek
hastaligin dogal seyri izlenebilir.

- Immiin sistemi normal yetiskinlerde tekrarlayan non-genital herpes simpleks
enfeksiyonunun baskilanmasinda oral asiklovirin profilaksi dozaji, giinde 4 kez 200
mg.dir.

- Immiin sistemi bozuk veya etkilenmis kisilerde tekrarlayan mukakutanoz herpes simpleks
enfeksiyonu tedavisinde ilacin dozaji giinde 5 kez 400 mg.dur.

Bobrek fonksiyon bozuklugunda dozaj :
Bobrek fonksiyon bozuklugunda hastanin bobrek fonksiyon bozuklugu derecesine

gore dozaj ayarlanmasi yapilir.

4.3. Kontrendikasyonlar :

Asiklovir’e kars1 agir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel Uyarilar ve Ozel kullanim Tedbirleri :

Bobrek fonksiyonlar1 yetersiz olan hastalarda dozaj ayarlamasi gerekir.

4.5. Diger Ilaglarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri :
Zidovudin

Asiklovir invitro olarak zidovudinin antiretroviral etkisini arttirabilir.



Probenesid

Birlikte kullanimlarinda asiklovirin renal klirensi ve iiriner salgilanmasi azalir. Plazma yari
omri uzar.

Interferon

Invitro olarak beraber kullanimda sinerjist etki goriiliir. Fakat bunlarm klinikte nemine dair

yeterli bir ¢aligma yoktur.

4.6. Gebelik ve Laktasyonda Kullanim :

Oral asiklovirin 2 yasindan kiiciik ¢ocuklarda etkinlik ve gilivenligi ile ilgili yeterli ¢aligma
yapilmamistir. ilacin gebelikte kullammi ile ilgili yeterli bir bilgi bulunmadigindan,
hamilelerde ancak c¢ok gerekli oldugu zaman doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.
Asiklovir anne siitiine geg¢ip bebek tarafindan emilebilir. Cok gerekli ise potansiyel risk/yarar

oranina gore doktor kontrolii altinda ilag¢ kullanilabilir.

4.7. Ara¢ ve Makine Kullanim Uzderine Etkisi :

Bu konu ile ilgili olumsuz bir gelismeye raslanmamustir.
4.8. Istenmeyen Etkiler

Oral asiklovir alinimindan sonra goriilen yan etkiler nadir olarak ortaya c¢ikar. Bunlarin
arasinda bulanti, kusma, diyare, anoreksi, agizda ila¢ tadi, akne, sa¢ dokiilmesi, akut renal
yetersizlik, bas agrisi, bas donmesi, yorgunluk, uykusuzluk, irritabilite, mental depresyon,
letarji, ates, menstriial bozukluklar, inguinaladenopati, bogaz agrisi, yiizeyel tromboflebit,

o0dem, kas kramplari, bacak agrisi, ¢arpinti sayilabilir.

4.9. Dozasim :

Asiklovir tablette olusan akut doz asimi tablosu bildirilmemistir. 5 giin siireyle giinde 4.8
gr.lik ila¢ alimmin akut bir tablo olusturmadigi izlenmistir. 2.5 mg/ml’den daha yiiksek
bobrek konsantrasyonlarinda asiklovir kristalleri bobrek tubuluslarinda birikebilir, renal
disfonksiyon, renal yetersizlik ve aniiriye sebebiyet verebilir. Eger akut renal yetersizlik ve
aniiri gelisirse dozaj ayarlamasi yapilmali ve renal fonksiyonlar diizelinceye kadar

hemodiyaliz uygulanmasi dikkate alinmalidir.



5- FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI :
5.1. Farmakodinamik Ozellikleri :

Asiklovir, guanin tiirevi bir piirin niikleozid analogudur. Tip 1 ve 2 herpes simpleks, Epstein
Barr, Stimegalovirus ve Herpes Simiae (B virus ) virusa karsi in vitro inhibitor aktiviteye
sahiptir. Bu aktiviteyi viral DNA sentezini etkilemek yoluyla gosterir. Ilacin aktif
farmakolojik formu asiklovir trifosfattir. Enfekte olmayan hiicrelere ¢ok az etkisi oldugu ve

bu hiicrelerin asiklovir uptake’ inin zayif oldugu belirlenmistir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri :

Agizdan alinan bir dozun yaklasik % 15-30’u gastrointestinal kanaldan emilir. En yiiksek
plazma konsantrasyonlarina 1,5-2,5 saatte ulasilir. Yiyecek ila¢ emilimini etkilemez. Viicut

doku ve sivilaria yaygin olarak dagilir. Tlag, dzellikle idrar yolu ile itrah edilir.

5.3. Preklinik Emniyet Verileri :

Insanlarda bugiine kadar mutagen veya karsinojen etkisi gosterilmemistir.



6- FARMASOTIK BiLGILER :

6.1. Yardimci Maddelerin Kalitatif Ve Kantitatif Miktar :

Laktoz. (USP 23)......ccoiiieiieie e 160 mg
Mikrokristalin Seliiloz.. (USP 23)......ccccvviiviieniieiiecieee, 100 mg
Misir Nigastast... (USP 23)....cooooiiieiiieieeeeeeeeeeeee 20 mg
Magnezyum stearat. (USP 23).......ccccceiviiniinienieneene e 8 mg
PVP. (USP XXI)..iiiiiiieiiiinienieee e 20 mg

6.2. Uretimdeki temel proseslerin tanim :

1, Kanistirma:

Laktoz, Mikrokristalin seliiloz, Asiklovir 1.4 mm eleklen elenir. Karistirilir

2.Graniilasyon :
PVP, 23 It su-alkol karigimu ile (6 kg alkol, 17 kg su) soliisyon hazirlanir.

Karigmakta olan tozlarin lizerine yavas yavas ilave edilerek hamur hazirlanir.

3.Kurutma:

Is1 verilerek kurutulur. grantilatérden gegirilir, tekrar kurutulur.

4..Karistirma:
Mikrokristalin seliiloz, nisasta ve Mg Stearat tartilir, elenir ve V karistiriciya ilave edilir. 45

dk. karistirilir. K.K.Lab. numune verilir.

5.Tablet Basim:
6.Bilisterleme ve Ambalajlama

In-prosess kontroller:
1 Toz karisiminda:
Miktar tayini: 200mg asiklovir/508mg toz (% 93-107)
2 Tablet basim sirasinda:
Goriiniis:Beyaz, bombeli yuvarlak diizgiin yiizeyli tabletler:
Sertlik: 3-9kg/ cm? (Monsanto ile)
Agwrlik: 508 mg (£ % 5 ,482-534 mQ)
Dagilma: 37 £+ 2°C distile suda max 30dk
Friabilite: Max %1



Miktar Tayini: 200mg asiklovir/ tab. (% 93-107)
Bilisterleme islemi sirasinda:Bilister sizdirma ve yapisma kontrolii:
Ambalajlama sirasinda:Karton kutu, prospektiis, baski.bilgi kontrolleri yapilir.Seri

Numarasi, Uretim tarihi ve son kullanma tarihi kontrol edilir.

6.3. Bitmis Uriin Spesifikasyonlar :

1.

2.

Goriiniig : Beyaz, bombeli yuvarlak sekilli tabletler.
Birim Formiil agirligi ve agirlik diizenligi : 20 tablet {izerinden kontrol yapilir.

Ortalama 1 tablet agirligi 508 mg.

Agwrlik Diizenligi : Teker teker tartilan 20 tabletten 2 tanesinden fazlasi ortalama tablet
agirhigmin + %5’inden (482-534 mg) ve hicbir tablette ortalama agirliginin = %10’dan
fazla degisiklik gostermez. Agirlik degismelerindeki doz diizenligi USP 23 <905>

isteklerine uyar.

Cap : 12 mm

Sertlik : 3-9 kg/cm?

Dagima : 37 + 2 C>de daldirma sivisi su en fazla 30 dakikada dagilir.

Friabilite : Max %1 (=100 devir sonunda)

Coziinme : 30 dakikada 100 rpm 0.1N HCI’de ¢Oziinen acyclovir miktar: etikette

belirtilen miktarin %70’inden az degildir.

Spektrofotometrik Yontem :

Cihaz 2 : 100 rpm

Siire : 30 dk.

Vasat : 0.1N HCI (37 C”de) 900 ml.

9.

Nem : Max %8

10. Taninma : 1: Spektrofotometrik

2: HPLC
Miktar tayininde belirtilen HPLC y6ntemi uygulandiginda numune ve standart

cozelti kromotogramlarinda asiklovir’e ait piklerin retansiyon zamanlar1 birbirleriyle

ilgilidir.



11. Safsizliklarin Teshisi (Guanin ) (Limit Max %1)
Yontem HPLC

12. MIKTAR TAYINI - Yéntem (HPLC)
Limit : HPLC Yontemi ile yapilan tayinlerde bulunan miktar asiklovir etiket miktarinin

%93’iinden az ve %107’sinden fazla degildir.

6.4 Gecimsizlik
Formiilasyonda yer alan yardimci maddeler ve primer ambalaj materyalleri ile

herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.5 Raf 6mrii :
36 ay.

6.6  Ozel muhafaza sartlan :
25° C’nin altinda rutubet ve 1s1ktan koruyunuz.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.7  Ambalajin tiirii ve yapisi :

25 tabletlik blister ambalajlarda

6.8 Kullanma Talimat :

Oral yolla kullanilir.

6.9  Receteli- Recetesiz Satis Sekli :

Recete ile satilir.

7 RUHSAT SAHIBININ ADI-ADRESI :
Saba Ila¢ Sanayii ve Tic. A.S.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1
34303 Kiiciikcekmece -Istanbul
Tel No: (0-212) 692 92 20
Fax No :(0-212) 697 17 42

Uretim Yeri Adi-Adresi : Miinir Sahin ila¢ San. ve Tic. A.S.

Cavusoglu Mah.Sanayi cad. No: 22
P.K 121 81 430 Kartal / ISTANBUL
Tel : (0-216) 306 62 20
Fax : (0-216) 306 62 21



8 PAZARLAMA RUHSAT NUMARASI
156/6

9 ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
Ruhsat Tarihi; 19.07.1991
Ruhsat Yenileme Tarihi: 19.07.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



