VIROSIL 800 mg. TABLET

KISA URUN BILGILERI

1- TIBBi FARMASOTIK URUNUN ADI :
Virosil 800 mg. tablet

2- KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI :
Her bir tablet’te;
ACYIOVITr (USP 25).....cciiiiiicie e 800 mg.

Yardimci maddeler icin 6.1°¢e bakiniz.

3- FARMASOTIK FORMU :
Tablet



4- KLINiK BILGILER :

4.1. Terapotik Endikasyonu :

Virosil 800 mg tablet ;akut herpes zoster enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

4.2. POZOLOJIi VE KULLANIM SEKLI

Akut herpes zoster enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in dnerilen doz, 4 saatte bir ve giinde 5 kez

800 mg (1 tablet) dir. (Toplam giinliik doz 4 gr.) Tedavi siiresi, tercihan dokiintiilerin

baslangicindan hemen sonra olmak iizere 7-10 glindiir.

Bobrek fonksiyonlari yetersiz hastalarda Virosil 800 mg. tablet’in dozaj ve alimim sikligi

yetersizligin derecesine gore diizenlenmelidir. Buna gore onerilen dozaj diizeltmeleri soyledir.

- Ciddi bobrek yetmezligi durumunda (kreatinin klirensi 0-10 ml/dak.) 12 saatte bir 800 mg
(glinde 2 kez. 1 tablet)

- Orta dereceli bobrek yetmezliginde (Kreatinin klirensi 10-15 ml/dak.) 8 saatte bir 800 mg
(glinde 3 kez 1 tablet.)

Bagisiklik sistemi ciddi sekilde baskilanmis olgularda (6rnegin kemik iligi nakli sonrasi) ya
da barsaktan emilim bozuklugu olan hastalarda intravendz uygulamaya gecilmesi

diistiniilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar :

Asiklovir’e kars1 agir1 duyarlilig olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel Uyarilar ve Ozel kullanim Tedbirleri :
Bobrek fonksiyonlar1 yetersiz olan hastalarda dozun azaltilmasi gerekir. Ayrica hepatik
disfonksiyonu ve agir elektrolit dengesizligi olanlarda hipoksi durumlarinda dikkat

edilmelidir.

4.5. Diger Ilaclarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri :

Zidovudin
Asiklovir invitro olarak zidovudinin antiretroviral etkisini arttirabilir.

Probenesid :
Asiklovir’in liriner atilimini azaltarak, yari dmriiniin artmasina sebep olur.

interferon

In-vitro olarak beraber kullanimda sinerjist etki goriiliir. Fakat bunlarin klinikte nemine dair
yeterli bir ¢alisma yoktur.



4.6. Gebelik ve Laktasyonda Kullanim :

Asiklovir’in gebelikte kullanimu ile ilgili yeterli bir bilgi bulunmadigindan, hamilelerde ancak
cok gerekli oldugu zaman doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.

Asiklovir’in insanlarda genetik risklere yol acabilecek mutajenisiteye sahip olmadigi in vitro

ve in vivo olarak ortaya konmustur.

Sistematik uygulama ile anne siitiine gegmesi muhtemel olan asiklovir’in emziren kadinlarda
kullanilmasi sakincali olabilir.

Cok gerekli ise potansiyel risk/yarar oranina gore doktor kontrolii altinda ilag¢ kullanilabilir.
Oral asiklovirin 2 yasindan kiiciik ¢ocuklarda etkinlik ve gilivenligi ile ilgili yeterli ¢aligma

yapilmamustir.

4.7. Ara¢ ve Makine Kullanim Uzerine EtKisi :

Bu konu ile ilgili olumsuz bir gelismeye rastlanmamustir.

4.8. Istenmeyen Etkiler

Oral asiklovir alinimindan sonra goriilen yan etkiler nadir olarak ortaya cikar

Kisa siireli uygulamalarda en ¢ok goriilen yan etkiler: bulanti, kusma ve bag agrisidir.

Daha az oranda olmak iizere: diyare, istahsizlik, bas donmesi, yorgunluk, 6dem, deri
dokiintiileri, bacak agrisi, inguinal adenopati, agizda ilag tad1 ve bogaz agrisi sayilabilir. Uzun
stireli kullanimlarda bu yan etki orani artar.

Daha seyrek goriilen yan etkiler arasinda ; uykusuzluk, ates, palpitasyon, yiizeysel
tromboflebit, kas kramplari, mestruel bozukluklar, akne, lenfadenopati, irritabilite, sac

dokiilmesi ve depresyon belirtilmistir.

4.9. Dozasim :

Asiklovir tablette olusan akut doz asimi tablosu bildirilmemistir. 5 giin siiresince gilinliik
6x800 mg.lik almimimin akut bir tablo olusturmadigl izlenmistir. En yiiksek plazma
konsantrasyonlar1 10 pg/ml’ye ulagmistir.

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 hastaya hemodiyaliz uygulanabilir.



5- FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI :

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri :

Asiklovir, guanin tiirevi bir piirin niikleozid analogudur. Tip 1 ve 2 herpes simpleks, Varisella
zoster, Epstein-Barr ve Sitomegalo viriislere invitro inhibitor aktiviteye sahiptir. Bu aktiviteyi
DNA sentezini etkilemek suretiyle gosterir. Ilacin aktif farmakolojik formu asiklovir
trifosfattir. Enfekte olmayan hiicrelere ¢cok az etkisi oldugu ve bu hiicrelerin asiklovir uptake’i
cok az bulundugu belirlenmistir. Agizdan alinan bir dozun %20 kadar1 absorbe olur.
Asiklovir, beyin bobrekler, tiikiiriik akcigerler, vajinal mukoza ve sekresyonlar, serebro spinal
stv1 ve herpetik vezikiiler sivi da dahil olmak iizere viicut doku ve sivilarinda yaygin bir
sekilde dagilir. Asiklovir, herpes viriis ile enfekte olmus hiicrelerin i¢inde, viriisiin kodladigi
timidin kinaz enzimi tarafindan farmakolojik olarak aktif formu olan asiklovir trifosfat’a

dontstiiriliir.

Asiklovir, guanin tilirevi 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 ytliksek
plazma konsantrasyonlarina 1,5-2,5 saatte ulagilir. Yiyecek ila¢ emilimini etkilemez. Viicut
doku ve sivilarina yaygin olarak dagilir. Asiklovir, %9-33 oraninda plazma proteinlerine
baglanir Asiklovir bobrekler yoluyla viicuttan atilir. Bobrek fonksiyonlari normal olan
hastalarda terminal yar1 dmrii 2-3 saattir. Kronik bobrek yetmezliginde bu siire uzar, aniiri’li

hastalarda 19.5 saat’e kadar ¢ikabilir

5.3. Preklinik Emniyet Verileri :

Insanlarda bugiine kadar mutagen veya karsinojen etkisi gdsterilmemistir.



6- FARMASOTIK BIiLGILER :

6.1. Yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif miktar :

Mikrokristalin seliiloz .(USP 25).........cccceneee. 326 mg
Sodyum starch glikolat (Eur Ph.4).................... 102 mg
PovIidon.(USP 25).......ccoviiiiiiieesieneeie e 12 mg
Magnezyum stearat .(Eur Ph. 4).......ccccccevvennnne. 10 mg

6.2. Uretimdeki Temel Proseslerin Tanim :
1. Karistirma:
Asiklovir ve mikrokristalin seliiloz’un bir kism1 karistirilir
2.Graniilasyon :.
PVP, suda ¢oziiliir ve soliisyon halinde toz karisimina ilave edilerek karistirmaya devam edilir
3.Kurutma:
Karigim kurutulur, graniilatérden gegirilir.
4. Karistirma:
Mikrokristalin seliiloz’un kalan kismi, sodyum starch glikolat ve Mg stearat ilave edilerek
karistirnrmaya devam edilir .K.Lab.’nin onayindan sonra tablet basimina gegilir.
5.Tablet basimi: K.K.Lab. nin onayindan sonra bilisterlemeye gecilir.
6.Bilisterleme ve ambalajlama
In-prosess kontroller:
1 Toz karisiminda:
Miktar tayini: 800mg asiklovir/508mg toz (% 93-107)
2 Tablet basim sirasinda:
Goriiniig:Beyaz renkte, oblong, ¢entikli tabletler:
Sertlik: 12-22 kp(Scheleuniger ile)
Agwrlik: 1250 mg (=% 5)
Dagilma: 37 + 2°C distile suda max 30dk
Friabilite: Max %1,0
Miktar Tayini: 800mg asiklovir/ tab. (% 90-110)
3 Bilisterleme islemi sirasinda:Bilister sizdirma ve yapisma kontrolii:
4 Ambalajlama sirasinda:Karton kutu, prospektiis, baski.bilgi kontrolleri yapilir.Seri

numarasl, iiretim tarihi ve son kullanma tarihi kontrol edilir.



6.3. Bitmis Uriin Spesifikasyonlari :

1.

2.

10.

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

(USP 25)
Goriiniig : Beyaz, oblong sekilli tabletler.

Tablet agirligr 1250 mg. (£ %5) USP 25 <905>

Sertlik : 12-22 kp(Scheleuniger ile)

Dagilma : 37 + 2 C¥de daldirma sivist su en fazla 30 dakikada dagilir.
Friabilite : Max %1 (=100 devir sonunda)

Coziinme :45 dakikada 50 rpm (Cihaz 2) 0.1N HCI’de ¢oziinen acyclovir miktar: etikette
belirtilen miktarin %80’inden az degildir.

Nem : Max %8 (KF)
Taninma : HPLC
Safsizliklarin Teshisi (HPLC)
Guanin :max % 2

Diger safsizliklar : max % 0.5

Miktar Tayini — 800 mg asiklovir (%90- %110) Yontem (HPLC)

Gec¢imsizlik
Formiilasyonda yer alan yardimci maddeler ve primer ambalaj materyalleri ile

herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
Raf omrii :
24 ay.

Ozel muhafaza sartlar :
25° C’nin altinda rutubet ve 1s1iktan koruyunuz.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Ambalajin tiirii ve yapisi :

25 tabletlik bilister ambalajlarda

Kullanma Talimat :

Oral yolla kullanilir.

Receteli- Recetesiz Satis Sekli :

Recete ile satilir.
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RUHSAT SAHIBININ ADI-ADRESI :
Saba lag Sanayii ve Tic. A.S.
Halkal1t 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 ilag¢ 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

PAZARLAMA RUHSAT NUMARASI
166/95

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
Ruhsat Tarihi: 30.11.1993
Ruhsat Yenileme Tarihi: 30.11.2008

KUB’UN YENILENME TARIiHI :



