KULLANMA TALIMATI

VAXVIRE 500 mg film kaph tablet

Agizdan ahmir,

e Etkin madde: Her bir film kaph tablet, 500 mg valasiklovire esdeger 556,17 mg Valasiklovir

Hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Avicel pH 101, PVP K30, peg 6000, aerosil 200, magnezyum stearat,
Opadry II 85G18490 white (Titanyum dioksit (E 171), talk, lesitin (soya) (E 322),
makrogol/polietilen glikol, polivinil alkol).

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandighiniz soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek veya

diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VAXVIRE nedir ve ne igin kullanilir?

VAXVIRE" kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VAXVIRE nasu kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VAXVIRE 1n saklanmas:
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Baghklar yer almaktadir.




1. VAXVIRE nedir ve ne i¢in kullamlir?
VAXVIRE, 500 mg valasiklovir igeren film kapl tabletler halindedir. Viriislere karst kullamlan

ilag grubunun bir Gyesidir.

VAXVIRE, beyaz, oblong, bikonveks film kapli tabletlerdir. 10 ve 42 film kaph tablet
PVC/Aliminyum blister ambalaj igerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber

ambalajlanir.

VAXVIRE, zona enfeksiyonlannin tedavisinde kullamlir. VAXVIRE, zonaya bagh agrnmn

sliresini ve hastalarda gdriilme oramm azaltarak, agrinin giderilmesini hizlandirir.

VAXVIRE, deri ve miikbz membranlann Herpes simplex enfeksiyonlarinin tedavisinde (genital

herpes dahil) kullamlir.
VAXVIRE, uguk tedavisinde kullanilir.

VAXVIRE, HSV (Herpes simplex virtis) tekrarlamasmin ilk belirti ve semptomlan gériildiigiinde

alimirsa uguk geligsmesini dnleyebilir.

VAXVIRE, deri ve milkkéz membranlarin tekrarlayan Herpes simplex enfeksiyonlarimn

Onlenmesinde (genital herpes dahil) kullamlir.

VAXVIRE baskilanma tedavisi olarak alindifinda ve daha giivenli seks yasam ile bir arada
oldugunda genital herpes bulasmasim azaltir.

VAXVIRE, organ nakli sonrasi gorillen Sitomegaloviriis (CMV) enfeksiyonundan ve
hastalipindan korunmada kullanilir. VAXVIRE ile yaptlan CMV profilaksisi akut doku reddini
(bobrek nakil hastalarinda), firsat¢1 enfeksiyonlan ve diger herpes viris enfeksiyonlanm (HSV;
VZV) azaltir.

2. VAXVIRE’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

VAXVIRE’ agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eper;

o Valasiklovire asiklovire veya VAXVIRE'in diger bilesenlerinden herhangi birine kars:

alerjiniz varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz).

VAXVIRE" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
o Bébrek rahatsizhEiniz varsa doktorunuza séyleyin ¢iinkii doz azaltilmasina gerek olabilir.

¢ Kemik iligi nakli olmugsamz.



* Karacifer hastalifs bulunanlarda yiiksek dozda valasiklovir (4g/giin) kullanimiyla ilgili veri
bulunmamaktadir. Bu hastalara yiiksek dozda valasiklovir uygulanmasi gerektiginde onlem
alinmalidir. Valasiklovirin karaciger naklinde kullamimiyla ilgili bir ¢alisma yapilmamis olmakla
birlikte yliksek doz asiklovir korunmasmm CMV (enfeksiyona neden olan bir grup viris)

enfeksiyon ve hastaligim azalttip1 gosterilmisgtir,

* Giinde 8 g dozlannda valasiklovir klinik ¢aliymalarina katilan ilerlemis HIV (insan
Immiin Yetmezlik Viriisii) hastahd) olanlarda ve ayn1 zamanda allojenik kemik iligi nakli ve
bibrek nakli ahcilarmda bazi olgularda &liimle sonuglanan trombotik trombositopenik
purpura/hemolitik iiremik sendrom (ates, igne bas:1 seklinde kirmuzi morarmalar, biling
bulanmkhg:, bas agnsi ve trombositlerin sayisinda azalma ile giriilen hastahk) meydana

gelmistir,

VAXVIRE ile tedaviye ek olarak hastalann daha giivenli bir seks yagamina dikkat etmeleri
Onerilir.
Tedaviye bagladigimz zaman yeterince su igmeniz Snemlidir, bu nedenle susuz kalmaymn.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

damisiniz.

VAXVIRE’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas
VAXVIRE’1n, yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

VAXVIRE’1in hamilelikte kullamimi, ancak ilacin anneye saglamas: beklenen yararlan, bebege
olan riskinden fazla ise diisiiniilmelidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza dariginiz.

VAXVIRE’1 emziren anneler dikkatli kullanmalidar.

Arac¢ ve makine kullammm
VAXVIRE'in arag ve makine kullanma yetenegi {izerinde olumsuz bir etki olusturmas

beklenmez.




VAXVIRE’m igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VAXVIRE, soya yag: ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriini

kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baska ilaglar VAXVIRE in, VAXVIRE da baska ilaglarm aktivitesini etkileyebilir. Bu nedenle
asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz VAXVIRE kullanmaya baslamadan &nce
doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Simetidin (mide iilseri tedavisinde kullamlir) veya probenesid (gut hastalifx tedavisinde
kullanilir)

s Siklosporin veya takrolimus (bagigiklik sistemini koruyucu ilaglar)

Organ nakli hastalarinda bagisiklik sistemini baskilayici madde olarak kullanilan mikofenolat

mofetilin inaktif molekiilii ile birlikte verilmesi sonucunda VAXVIRE’1n yararlanim: artar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VAXVIRE nasil kuilamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg) i¢in talimatlar:
VAXVIRE’1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmiz, Emin olamadigimz

durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

VAXVIRE, zona enfeksiyonlarimn tedavisinde kullamldigi durumda;
¢  Her seferde 2 tablet olmak iizere giinde 3 kez (toplam giinde 6 tablet) alinmalidir.

VAXVIRE deri ve mikéz membranlarin Herpes simplex enfeksiyonlannin tedavisinde

kullanildi@1 durumda;

e (Giinde 2 kez |’er tablet alinmalidir.

VAXVIRE, uguk tedavisinde kullanildigi durumda;

® 12 saat ara ile giinde 2 kez 4’er tablet alinmalidir. Bu tedavi sadece 1 giindiir.

VAXVIRE, deri ve mikéz membranlarin tekrarlayan Herpes simplex enfeksiyonlarinin

Onlenmesinde kullamldi@ durumda;

+ Giinde 2 kez 1 tablet alinmalidur.

VAXVIRE baskilanma tedavisi olarak kullamldig1 durumda;
¢ Giinde 1 kez 1 tablet alinmalidur.



VAXVIRE, organ nakli sonrasi gorillen Sitomegaloviris (CMV) enfeksiyonundan ve
hastaligindan korunma tedavisi olarak kullamldig: durumda;

¢ (Giinde 4 kez 4’er tablet alinmalidur.

Uygulama yolu ve metodu:
¢ Apizdan alinmali.

e Tabletleni bol miktarda su ile aliniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanmmi: 12 yasin altindaki g¢ocuklarda etkinligi degerlendirilmediginden
VAXVIRE’1n ¢ocuklarda kullanilmas: 6nerilmez.

Yashlarda kullamimi: Bobrek yetmezligi olan yaslilarda doktorunuz farkl: bir dozlama tnerebilir.

Ozel kullamm durumlan:
Béobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz durumunuzun ciddiyetine
gore ilacimzin dozunu ayarlayacaktir. Hafif veya orta giddette sirozunuz varsa doz ayarlamasi

gerekli degildir.

Eger VAXVIRE i etkisinin gok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VAXVIRE kullandtysamz:
VAXVIRE dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konugunuz.

VAXVIRE’1 kullanmay) unutursaniz
Tedavinize ertesi giin igin planlanan dozu alarak devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VAXVIRE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

VAXVIRE tedavisini birakmay: diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danigimz,

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VAXVIRE n igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandinlmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

Yaygin : 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.



Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastarin birinden fazla gériilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
(Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Klinik ¢cahisma verileri:
Yaygin goriilen yan etkiler:
s Bagagnsi

e Bulanti;

Pazarlama sonrasi verileri:
Yaygin olmayan yan etkiler:
s Nefes darlip (dispne)

e Isiga kars: duyarli olma (fotosensitivite) da dahil dokiintiiler

Seyrek goriilen yan etkiler:

e  Zihin kangiklig: (konfiizyon)

e Hayal gbérme (haliisinasyonlar)
e Bas dénmesi

o Biling azalmasi

o Kann agrist (abdominal rahatsizlik)

e Kusma
e Bulant1
» [shal (diyare)
e Kaginti

e  Bobrek yetmezligi

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

¢  Akyuvar sayisinda azalma (16kopeni)

¢ Trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma (trombositopeni)

e Viicudun alerji olugturan maddelere karg: verdigi ¢ok siddetli yamt, ani asir1 duyarlilik
(anaflaksi)

¢  Huzursuzluk (ajitasyon)

e  Psikotik sendromlar

o Titreme



e Hareket kontroliinde zorluga bagh yiirtime bozuklugu (ataksi)
e Konusma bozuklugu (disartri}

» Havale (konviilsiyonlar)

¢ Bir ¢esit beyin hastaligt (ansefalopati)

e Koma

e Karaciger fonksiyon testlerinde geriye donebilen artig

e  Urtiker

¢  Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem)

e  Akut bobrek yetmezligi

e Bobrek agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. VAXVIRE’m saklanmas
VAXVIRE'1 qocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VAXVIRE 1| kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VAXVIRE’1 kullanmayimz.
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