KULLANMA TALIMATI

KLOVIREKS-L® 250 mg liyofilize enjektabl toz
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakon 250 mg asiklovir igerir.
e Yardimcit maddeler: Sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLOVIREKS-L nedir ve ne icin kullanilir?

2. KLOVIREKS-L i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KLOVIREKS-L nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KLOVIREKS-L’nin saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadir.
1. KLOVIREKS-L nedir ve ne icin kullamhr?

KLOVIREKS-L, Herpes simplex viriis (HSV), Varicella zoster viriis (VZV) ve
Cytomegalovirus (CMV) adli viriislere kars1 etkili antiviral bir ilagtir.

KLOVIREKS-L aktif madde olarak asiklovir icerir ve her kutuda beyaz renkte 5 adet flakon
iceren ambalajlar halindedir.

KLOVIREKS-L, sugicegi, zona, ucuk, genital herpes ve Herpes simplex’in sebep oldugu
diger iltihaplarin tedavisinde endikedir. Ucuk, genital herpes ve diger herpes iltihaplarinin
yeniden goriilmesini engeller. Bagisiklik sistemi yetersiz hastalarda Herpes simplex’in neden
oldugu iltthabin Onlenmesinde kullanilir. Kemik 1iligi nakli yapilmis hastalarda
Citomegaloviriis (CMV)’lin neden oldugu iltihabin 6nlenmesinde endikedir.

2. KLOVIREKS-L’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KLOVIREKS-L’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
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» KLOVIREKS-L’yi kullanirken bir alerjik reaksiyon gelisirse (dokiintii, bolgesel agr1 veya
sisme) ilac1 kullanmay1 Kesiniz ve doktorunuza sdyleyiniz.

» Asiklovir veya valasiklovire (bir ¢esit antiviral ilag) karsi alerjik iseniz bu ilaci
kullanmayniz.

KLOVIREKS-L’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

+ Bobrek bozuklugunuz varsa aldiginiz KLOVIREKS-L dozunun azaltilmasi gerekmektedir.

* Yaghysaniz (65 yas iizerinde) bobrek fonksiyonlarnizin azalmasi muhtemel oldugundan,
doz azaltilmasina ihtiyaciniz olabilir.

* Hem yash hastalar hem de bobrek bozuklugu olan hastalarda nérolojik yan etki gelisme
riski yiiksektir ve bu etkilerin varlig1 yakindan izlenmelidir.

+ Ogzellikle aktif lezyonlarmiz (kabarti veya kabarciklar) mevcut oldugunda, viriis
bulastirmama konusunda gerekli 6nlemleri almalisiniz.

* Yiiksek dozda KLOVIREKS-L kullanacaksamz, 6zellikle susuz kalmigsaniz veya bdbrek
bozuklugunuz varsa, bobrek fonksiyonlariniza 6zel dikkat gostermelisiniz.

KLOVIREKS-L’yi agizdan almamalisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KLOVIREKS-L’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.
KLOVIREKS-L hamilelikte sadece, size saglayacag: yarar olusturabilecegi risklerden fazla
ise kullanilmaldir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emzirme doneminde KLOVIREKS-L kullanacaksaniz dikkatli olmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

KLOVIREKS-L genellikle hastanede yatan hastalarda kullanilir. Ancak, ara¢ ve makine
kullanim1 konusunda, uyku halinin olmasi ve konsantrasyon ve tepki vermede aksama gibi
yan etkiler goriilebildigi g6z onilinde bulundurulmalidir. Arag ve makine kullanmadan 6nce bu
yan etkilerin sizde bulunmadigindan emin olunuz.
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KLOVIREKS-L’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1.1 mmol (25.87 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Onemli bir etkilesimi yoktur.

Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) ve simetidin (lilser tedavisi i¢in
kullanilan bir ilag) KLOVIREKS-L’nin etkisini arttirir. Benzer olarak KLOVIREKS-L,
bagisiklig1 baskilanmis nakilli hastalarda kullanilan yiiksek doz mikofenolat mofetil ile
birlikte kullanildiginda da etkisi artar. Ancak doz ayarlamasi gerekli degildir. Siklosporin ve
takrolimus (bagisikligi baskilanmis nakilli hastalarda kullanilan ilaglar) ile birlikte
kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.

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

3. KLOVIREKS-L nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
KLOVIREKS-L'nin gerekli dozu 1 saat kadarlik bir siirede yavas olarak damar igine
uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar:

* Cocuklarda kullanima:

Cocugunuzun yasina, kilosuna ve hastaligina bagli olarak doz ayarlanmasina ihtiya¢ olabilir.
Doktorunuz hastaligina bagl olarak ¢ocugunuzun ilag¢ dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

* Yashlarda kullanima: .
Eger yliksek dozda KLOVIREKS-L kullanacaksaniz yeteri kadar su almaya dikkat edin.
Bobrek bozuklugunuz varsa dozun azaltilmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

Ozel kullanim durumlari: '
Bobrek fonksiyon bozuklugu bulunan hastalarda KLOVIREKS-L dikkatle uygulanmalidir.
Yeni doganlarda KLOVIREKS-L dozu viicut agirligma gore hesaplanir.

Eger KLOVIREKS-L nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla KLOVIREKS-L kullandiysaniz:

Kazara giinlerce tekrar eden yiiksek doz KLOVIREKS-L aldiysaniz nérolojik belirtiler (bas
agris1, zihin karigiklig1) goriilebilir.

Hemodiyaliz, KLOVIREKS-L ’nin kandan atilmasini dnemli 6lgiide arttirir.
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KLOVIREKS-L 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

KLOVIREKS-L kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: denQelemek icin ¢ift doz almayiniz.

KLOVIREKS-L ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KLOVIREKS-L’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlari

» Dokiintii, deride kasint1 ya da kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar
* Yiiz, dudaklar, dil ya da viicudun diger boliimlerinde sislik

* Nefes darligi, hiriltili solunum ya da solunum gii¢ligii

» Aciklanamayan ates ve 6zellikle ayakta dururken bitkinlik

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:

Uygulama yapilan bolgede sislik ve kizariklik
Bulant1

Kusma

Karaciger ile iliskili enzimlerde gegici artislar
Kan ve iire testlerinde degisiklikler

Deride 1518a kars1 hassasiyet (fotosensitivite)

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Kirmizi kan hiicreleri (alyuvar) sayisinda azalma
e Beyaz kan hiicreleri (akyuvar) sayisinda azalma
e Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

e Haliisinasyonlar

Psikotik semptomlar (duygu ve diisiince bozukluklart)
Huzursuzluk

Zihin karisiklig
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e Bas agrisi

o Sersemlik

o Titreme

Hareket kontroliindeki zorluga bagli yiiriime bozuklugu (ataksi)
Konusma veya dil ile ilgili bozukluk (disartri)

Nobetler

Uyku hali

Uyusukluk

Diislinme, konsantrasyon ve karar verme konularinda bozukluk
Yiiksek ates

Ensefalopati (bir ¢esit beyin iltihabi)

Koma

Ishal

Karin agrisi

Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi)

Sarilik

Bobrek yetmezligi dahil bobrek bozuklugu

Bobrek agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. KLOVIREKS-L’nin saklanmasi

KLOVIREKS-Li c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1g1iktan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLOVIREKS-L yi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLOVIREKS-L’yi
kullanmayniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.
Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok., Pak Is Merkezi No: 5/1
34349 Gayrettepe, istanbul
Tel: 0212 337 38 00

Uretim Yeri:  Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.
Sanayi Cad. No:13
Yenibosna, Bahgelievler/Istanbul

Bu kullanma talimati ..I..1.. tarihinde onaylanmigtir.
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