KULLANMA TALIMATI

PENSIVIR %1 krem
Haricen cilde uygulanir.

Etkin madde: Her 1 gram krem 10 mg pensiklovir igerir.

Yardimct maddeler: Setomakrogol 1000, propilen glikol, setostearil alkol, likit parafin, beyaz
parafin ve deiyonize su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PENSIVIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. PENSIVIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PENSIVIR nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PENSIVIR’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PENSIVIR nedir ve ne i¢in kullanilir?
e PENSIVIR etkin madde olarak pensiklovir igeren krem formunda bir ilactir. PENSIVIR, beyaz

veya hemen hemen beyaz krem goriiniimiindedir.

PENSIVIR, topikal antiviral ajanlar adi verilen ve viriislerin cogalmasini engelleyen ilaglar
igeren bir gruba dahildir.

PENSIVIR krem, kutuda, HDPE kapak ile kapatilmis 2 gram, 5 gram ve 10 gram krem iceren
aliminyum tiiplerde kullanima sunulmaktadir.

PENSIVIR uguk (Herpes labialis) tedavisinde kullanilir. Bu viriis uzun siireli inaktiftir; ancak
tetiklendiginde cogalir ve ucuk gelisir. Tetiklenme soguk algmhigi, grip ya da giiglii giines
15181na maruziyetle meydana gelebilir. Viriis dudaklarda ici su dolu agrili kabarciklara neden
olabilir. PENSIVIR ugugunuzun daha kisa siirede iyilesmesini ve agrinizin daha kisa siirede
hafiflemesini saglar.

PENSIVIR viriislerin ¢ogalmasimi durdurarak ucugunuzun bulasiciliginin daha kisa siirede
sonlanmasin1 saglar ancak yine de ugugunuzun baska kisilere bulasmasini tamamen
engellemez.
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2. PENSIVIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PENSIVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Pensiklovir, famsiklovir veya PENSIVIR in bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa

PENSIVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Yaranizin uguk oldugundan emin degilseniz

e infeksiyonlarla savasan bagisiklik sisteminizi zayiflatan bir tedavi aliyorsamz veya HIV
infeksiyonu (AIDS), kemik iligi nakli veya kanser tedavisi gibi durumlar varsa PENSIVIR’i
dikkatli kullaniniz.

e Kremi sadece dudaklarinizin {izerinde ve agzmizin etrafindaki ucuk yaralarinda kullaniniz.
Dudaklarm igine, burna veya genital bolgeye uygulamayiniz. Ozellikle gz ve goz cevresine
uygulamaktan kagininiz.

¢ Siddetli uguk oldugu durumlarda mutlaka doktorunuza daniginiz.

Ucgugunuz oldugunda almaniz gereken genel dnlemler:

Ugugun bir enfeksiyon bélgesi oldugunu unutmayiniz.

Viriisiin viicudunuzun diger bdlgelerine veya diger insanlara bulagsmamasi i¢in ugugunuz varsa
asagidaki durumlarda dikkatli olunuz:

e Ozellikle ¢ocuklarla piismekten kagiminiz.

e Oral seks yapmaktan kagininiz.

e Yalniz kendi havlunuzu kullaniniz ve catal, bigak, bardak, tabak gibi esyalar1 baskalariyla
paylagsmayiniz.

e lyilesme siiresini uzatacagindan kabarciklari patlatmayiniz.

e Gozlerinize dokunmaktan kaginimiz—viriis gozlere yerlestiginde ¢ok ciddi sorunlara neden
olabilir.

e Belirtileri sizinkilerle ayni1 bile olsa bu kremi bagkalarina vermeyiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, ancak doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse PENSIVIR
kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsamz, doktorunuz gerekli gérmedik¢e PENSIVIR kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
PENSIVIR’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

PENSiViR’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PENSIVIR, propilen glikol ve setostearil alkol icermektedir.
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Setostearil alkol bolgesel cilt reaksiyonlarina (6rnegin kontakt dermatite) neden olabilir.
Propilen glikol ciltte tahrise (iritasyona) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
PENSIVIR’in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

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

3. PENSIVIR nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskinler ve 12 yasin iizerindeki ¢cocuklar:

PENSIVIR’i, giin i¢inde yaklasik iki saatlik araliklarla (giinde yaklasik 8 defa) uygulayiniz.
Tedaviye 4 glin devam ediniz. Belirtiler gegmez veya kétiilesirse ya da 4 giinliikk tedavinin
sonunda ugugunuzda iyilesme olmazsa doktorunuza daniginiz.

Tedaviye ucugun ilk belirtisinden itibaren miimkiin oldugu kadar erken baslaymiz. Ancak
PENSIVIR’1 kabarcik olustuktan sonra da kullanabilirsiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

PENSIVIR haricen uygulanir.

PENSIVIR’i uygulamadan énce ve uyguladiktan sonra her zaman ellerinizi yikaymiz.
Kiiciik bir miktar1 parmaginiza sikiniz ve etkilenen bolgeye uygulayiniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
PENSIVIR’in 12 yasin altindaki cocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
PENSIVIR, yashlarda yetiskinler i¢in dnerilen dozda kullanilabilir.

¢ Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
PENSIVIR bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamustir.

Eger PENSIVIR in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PENSIVIR kullandiysanz:

PENSIVIR den  kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden fazla PENSIVIR kullandiysamz, cildinizde tahris (iritasyon) olusmasi
disinda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

PENSIVIR kaza ile yutuldugunda herhangi bir zararh etkisi yoktur ve tedavi gerekli degildir ama

agizda tahrige (iritasyona) neden olabilir. Herhangi bir siipheniz varsa liitfen doktorunuza
daniginiz.
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PENSIVIR’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

Eger PENSIVIR’in bir dozunu uygulamay: unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu uygulayiniz ve
tedavinize daha onceki gibi devam ediniz.

PENSIVIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda ugugunuzun iyilesme siiresinin uzamasi disinda bir etki
beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PENSIVIR in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

PENSIVIR genellikle iyi tolere edilmektedir.

Asagidakilerden biri olursa PENSIVIR’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o C(iltte iltihaplanmalar

Ciltte kizariklik, dokiinti

Kasint1

Kabarcik

Odem

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PENSIVIR e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
¢ Gegici yanma

e Batma

e Uyusma

Bunlar PENSIVIR in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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. PENSIVIR’in saklanmasi

PENSIVIR’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PENSIVIRi kullanmayiniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PENSIVIR’i kullanmayimniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atagehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 17/12/2019 tarihinde onaylanmuigstir.
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