KULLANMA TALIMATI

VIRGAN 1,5 mg/g Goz jeli

Goze Uygulanir.

Etkin madde: 1 g jel 1,5 mg gansiklovir icerir.

Yardimct maddeler. Karbomer (Karbopol 974P), sorbitol, sodyum hidroksit, benzalkonyum Klorir

ve saf su.

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

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size énerilen dozun disinda yiuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. VIRGAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. VIRGAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. VIRGAN nasil kullanilir?
4.Olast yan etkiler nelerdir?

5. VIRGAN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.  VIRGAN nedir ve ne i¢cin kullanihr?

VIRGAN, antiviral bir madde olan gansiklovir iceren bir goz jelidir.

VIRGAN kutusunda, burgulu kapakli bir tiip i¢inde 5g renksiz opak jel igerir. Bu jel gdze uygulanur.
VIRGAN akut herpetik keratit ad1 verilen enfeksiyonun tedavisi i¢in kullanilir.

2. VIRGAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VIRGAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;



e Gansiklovire, asiklovire ya da VIRGAN’1n igerigindeki diger bilesenlerden herhangi birisine
kars1 alerjiniz varsa,

e Eger hamile veya cocuk emziriyorsaniz ve doktorunuz bu ilaci dnermemisse kullanmayiniz.

VIRGAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;

e Cocuk sahibi olabilecek erkek ve kadinlar VIRGAN’1 bir dogum kontrolii metodu
uygulayarak kullanmalidir. Erkekler ayrica VIRGAN tedavisi sonlandiktan sonraki ii¢ ay
boyunca lokal dogum kontrol yontemi uygulamalidir (prezervatif kullanimi gibi) .

e VIRGAN’n igerdigi maddelerden Benzalkonyum kloriir, gdzde tahrise neden olabilir.
Benzalkonyum kloriir’iin ayrica yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir. ilac1 uygulamadan &nce kontakt lensi ¢ikartimz ve lensi takmak icin
en az 15 dakika bekleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza

danisiniz.

VIRGAN"n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

[lacin uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VIRGAN’1, eger doktorunuz dnermemisse, gebelik sirasinda kesinlikle kullanmayiniz. Eger

hamile kalmak istiyorsaniz ya da tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, derhal
doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz, tedavinizi yeniden diizenleyecek tek kisidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedigi siirece, bu ila¢ emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi
Diger tiim géz damlalarinda oldugu gibi, VIRGAN damlatildiktan sonra goziiniizde rahatsizlik veya

gorme bulanikligi olusursa, ara¢ ve makine kullanmadan 6nce normal duruma donmeyi bekleyiniz.



VIRGAN'In i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

VIRGAN yardimci madde olarak benzalkonyum kloriir icerir. Benzalkonyum kloriir gézlerde
tahrise neden olabilir ve yumusak lenslerde renk degisimi meydana getirebilir. Yumusak kontakt
lenslerle temasindan kac¢ininiz. Uygulama 6ncesinde kontakt lenslerinizi ¢ikartiniz ve tekrar takmak

icin uygulama sonrasinda en az 15 dakika bekleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger gbze uygulanan baska bir ilag¢ kullaniyorsaniz,
e Once diger goz ilacini uygulayin,
o 5 dakika bekleyin,
e Enson VIRGAN’1 uygulayn.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz, VIRGAN kullanmadan &nce hekiminize bilgi
vermelisiniz;
— Antigut ilaclar (probenesit gibi)
— Anti-enfektif  ilaglar  (trimethoprim/sulfa, dapson, pentamidin, amfoterisin B,
imipenem/silastatin veya zidovudin gibi)

— Anti-kanser terapi ilaglari (vinkristin, vinblastin, adriamisin veya flusitozin)

3. VIRGAN nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
VIRGAN’1 doktorunuzun tavsiyesine uygun olarak kullaniniz.
Normal doz, sorunlu géze giinde 3 ve ya 5 defa 1 damladir. VIRGAN énce giinde 5 defa damlatilir;
doktorunuzun Onerisiyle doz daha sonra giinde 3 defaya diisiiriiliir. Tedavi genel olarak 21 giin
surer.
Uygulama yolu ve metodu:
Goze uygulanir. Yutulmamalidir.
e Uriinu kullanmadan énce ellerinizi iyice yikayiniz.
e TUpU hafifge sikiniz, yukari dogru bakiniz ve goz alt kapaginiz1 asagi dogru ¢ekiniz sorunlu

olan go6ziiniize bir damla damlatiniz.



e Damlalik ucunu goziiniize veya gz kapaklariniza temas ettirmeyiniz.

e Kullandiktan sonra tiipiin agzin1 mutlaka kapatiniz.

e Kutuda burgulu kapagin iist taraftan takildigi, c¢ikarilabilir bir destek bulunmaktadir.
Damlalarin diizgiin olusmasini saglamak i¢in kullanim disinda tiipii kapagindan bu destege

takarak bas asag1 ve dikey tutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

VIRGAN’1n 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.
Yashlarda kullanima:

Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari :

Bdbrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger VIRGAN i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRGAN kullandiysaniz:
VIRGAN dan  kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

VIRGAN’1 kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman kullanilacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VIRGAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
VIRGAN tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez. Tedaviyi kesmeden

once daima doktorunuza danisiniz.



4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi VIRGAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VIRGAN’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e El, ayak ve bileklerde sisme; dudaklarin veya 6zellikle agiz ve bogazin yutma ve nefes
almay1 giiclestirecek sekilde sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gordlr.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VIRGAN' a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin :
e Gegici goz rahatsizliklar1 (kasinti, yanma, batma)

Yaygn :

e Korneada iltihaplanma

Bunlar VIRGAN’ 1 hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

5. VIRGAN’IN saklanmasi
VIRGAN'1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIRGAN’ 1 kullanmayiniz.
Tiip, acildiktan sonra, en fazla 4 hafta kullanilabilir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VIRGAN’1 kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi: Thea Pharma Ila¢ Tic. Ltd. Sti.

Hakki Yeten Cad. Selenium Plaza No: 10 K: 21 Fulya Besiktas, Istanbul
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Uretici: FARMILA-THEA Farmaceutici S.p.A., Via Enrico Fermi, 50 Settimo Milanese (M),
Italya

Bu kullanma talimati 15/02/2013 tarihinde onaylanmistir.
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