VIRGAN %0,15 Goz Jeli
Etkin madde: 1 g oftalmik jel 1,5 mg gansiklovir icerir.

Terapotik endikasyonlar: VIRGAN akut herpetik keratit tedavisinde (dendritik ve cografi Ulser)
kullanilir. Pozoloji ve uygulama sekli: Tam kornea reepitelizasyonuna kadar, tedavi edilecek gbézun
alt konjonktival kesesine giinde 5 kez 1 damla olarak uygulanir. iyilesme sonrasi 7 giin sireyle giinde
3 kez ldamla olarak uygulanir. Tedavi suresi genellikle 21 giindir. Uygulama sekli: Enfekte olmus
g6zin alt konjonktival kesesine, okuler damlatma yoluyla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler: 18 yasin altindaki gocuklarda kullanimiyla ilgili yapiimis
spesifik galismalar olmadigindan, VIRGAN'In bu hasta grubunda kullanimi énerilmez.

Kontrendikasyonlar: VIRGAN gansiklovire, asiklovire ya da igerdigi diger yardimci maddelerden
birine asiri duyarliigi olanlarda kullaniimamalidir. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri: Bu ilag
sitomegaloviris (CMV) retina enfeksiyonlarinin tedavisinde endike degildir. Diger viral
keratokonjunktivit tiplerindeki etkililigi kanitlanmamistir. immiin sistemi baskilanmis kisilerde
yapilmis spesifik klinik ¢alismalar bulunmamaktadir. VIRGAN her bir damla jelde, 0,075 mg/g’a
karsilik gelen 2,625 mikrogram benzalkonyum klorur igerir Benzalkonyum klorur gozde iritasyona
sebep olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi
¢ikartiniz ve lensi takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Benzalkonyum klorr'dn yumusak
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir. Benzalkonyum klorur, 6zellikle
g6z kurulugunda veya kornea bozukluklarinda, gézde irritasyona neden olabilir. Hastalar bu ilaci
kullandiktan sonra gézde anormal his, batma veya agr hissedelerse bir doktora danigsmalari
konusunda ydnlendirilmelidir.

Diger tibbi lirinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: Birden fazla topikal oftalmik ilag
kullanimi durumunda, ilaclar en az 15 dakikalik aralikla uygulanmalidir. VIRGAN Go6z Jeli,
uygulanan son ilag olmahdir. Oftalmik kullanimin ardindan genel dolasima ge¢en gansiklovir miktari
diglk olmasina ragmen, ila¢ etkilesimi riski g6z ardi edilemez. Sistemik olarak uygulanan
gansiklovir ile etkilesim gézlemlenistir: Gansiklovirin plazma proteinlerine baglanma orani yalnizca
yaklagik  %1-2 olup, baglanma  bdlgesinden uzaklastirmayi iceren ilag etkilesimleri
beklenmemektedir. Kemik iligi, spermatogeni ve germinal cilt katmanlari ve gastrointestinal mukoza
gibi hizli sekilde bélinebilen hiicre popllasyonun replikasyonunu inhibe eden ilaglar, gansiklovir
tedavisinden 6nce ve sonra es zamanl olarak kullanildiginda kombine ilave toksik etkiler
olusturabilir. Dapson, pentamidin, flusitozin, vinkristin, vinblastin, adriamisin, amfoterisin B,
trimetoprim/sulfa kombinasyonlari ya da diger nukleozid analoglar gibi ilaglarla es zamanh
kullanimda ilave toksisite goérilmesi olasiigindan 6turl, gansiklovir tedavisi ile kombinasyon
uygulamasi yalnizca potansiyel yararlarin risklerden fazla oldugu durumlarda kullaniimahdir.
Zidovudin ve gansiklovir nétropeniye neden olabilecedinden, bu iki ilacin gansiklovir ile
indlksiyon tedavisi sirasinda es zamanli olarak uygulanmamasi énerilmektedir. idame gansiklovir
tedavisi + 6nerilen dozda zidovudin, bugtine kadar incelenen ¢odu hastada siddetli nétropeniye
neden olmustur. Es zamanl olarak gansiklovir ve imipenem-silastin uygulanan hastalarda
jeneralize ndbetler bildiriimistir. Probenesid ve renal tubller sekresyonu ya da rezorbsiyonu inhibe
eden diger ilaclar, gansiklovirin r enal klirensini digurebilir ve gansiklovirin plazma yari émrina
arttirabilir. Gebelik kategorisi: C Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrold
(Kontrasepsiyon): Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kontraseptif Onlemler
kullaniimalidir. Hayvan galismalarindaki genotoksik etkiler sebebiyle VIRGAN alan erkek hastalara,
tedavi sirasinda ve tedavi sonlandiktan sonra 3 ay boyunca, lokal dogum kontrol énlemi almalari
(prezervatif kullanimi gibi) énerilmektedir. Gebelik ddnemi: VIRGAN'in giivenliliginin degerlendiriimesi
icin gebelik sirasinda kullanima iligkin yeterli deneyim mevcut degildir. Bu sebeple gebelik sirasinda
kullanimi alternatif tedavinin olmadigi durumlar hari¢ énerilmektedir. Laktasyon dénemi: VIRGAN'In
guvenlilik degerlendiriimesi icin laktasyon sirasinda kullanima iligkin yeterli deneyim mevcut degildir.
Bu sebeple laktasyon sirasinda kullanimi alternatif tedavinin olmadigi durumlar hari¢ énerilmektedir.
Ureme yetenegi/Fertilite: Gansiklovir ile oral ya da intravendz uygulamayla yapilan hayvan
calismalarinda teratojenisite ve fertilite Uzerinde etkiler gézlemlenmistir. Ayrica, gansiklovir dislk
guvenlilik marjiniyle genotoksisite potansiyeli gostermistir. Ara¢ ve makine kullanimi lizerindeki
etkiler: Hastalar, uygulama sirasinda herhangi bir gorsel rahatsizlik olusmasi durumunda arag veya
makine kullanmaktan kaginmalidir. istenmeyen etkiler: Cok yaygin: Gegici yanma ya da batma
hissi, gdz rahatsizlidi, bulanik gérme; Yaygin: YUlzeyel punktat keratit, konjuktuval hiperemi. Doz



asimi ve tedavisi: Pratikte, 500-1000 mg’lik gunluk i.v. yetigkin dozuna kiyasla 5 g’lik bir tip, 7,5
mg gansiklovir icerdiginden, kazara oral yoldan alinmasindan kaynaklanan herhangi bir advers
olay riski bulunmamaktadir. Cok dusuk bir ihtimal de olsa doz asimi vakalarinda, ilag plazma
dizeylerinin azaltilmasinda diyaliz ve hidratasyon yararli olabilir. Oldukga yuksek tekli intravenz
gansiklovir dozlarinin (500mg/kg) uygulandigi hayvanlarda gérilen toksik manifestasyonlar,
emezis, hipersalivasyon, anoreksi, kanl ishal, inaktivite, sitopeni, anormal karaciger fonksiyonu
testleri ve BUN, testikller atrofi ve 6lim vakalarini igermigtir. Raf dmrii: 36 aydir. Agildiktan sonraki
raf omrd 1 aydir. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler: 25°C’nin altindaki oda sicakhdinda ve
ambalajinda saklanir. Ambalajin niteligi ve igerigi: Burgulu polietilen kapakl,
LDPE/kopolimer/Al/kopolimer/HDPE tiip 5 g jel igerir. Ruhsat sahibi: Thea Pharma ilag Tic. Ltd. Sti.
Besiktas — Istanbul Tel: 0 212 310 80 20 Ruhsat tarihi ve no: 15.02.2013 ve 135/55. KDV dahil
perakende satis fiyati: 233,09 TL (Gecerlilik Tarihi: 14.12.2022) Regete ile satiir. KUB kodu:
05/09.12.2022

Daha genis bilgi i¢in firmamiza basvurunuz. _
Thea Pharma llag Tic. Ltd. S$ti. Hakki Yeten Cad. No:10 K:21 Fulya Besiktas — Istanbul Tel: 0 212
310 80 20 www.theapharma.com.tr



