
KULLANMA TALiMATI

VIRMOL 125 mg lilm kapL tablet

AEtz yolu ile almr.

. Erkin madde: Her bir film kaph tablet 125 mg famsiklovir igerir.

. yard,mc. maddeler.. Laktoz monohidrat, koskarmelloz sod),um, krospovidon, magnez]rum

steamt ve opadry whire 04F58804 igerigi; hipromelloz, titan),um dioksit (Et7l), polietilen
glikol / makrogol igerir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1, ViRtuIOL ned ve ne kin kullanthr?

2. ViRMOL kullanmadan Ance dikkat edilm*i gerekenler

3, YLRMOL nastl kuttan tr?

4. Olas. J)on erkiler nelerdir?

5 ViIwOL'frn saklanmast

Baglklan yer abnaktadrr.

Bu ilacr kullarmaya baqlanadan ijnce bu KULLANM.q. :I.lliluATtNt ditt<attice
okuyunu4 fiinkii sizin iqin dnemli bilgiler iCermektedir,
. Bu kullanma talimahtu saklayhtz. Dah.t sowa tekrat oklmaya ihtiyaq duyabilil,siniz.
. Eder ilave sorulanntz olursa, lrtlbn dolctorunuza veya eczactntza dantstntz.
. Bu ilaq kisisel olarak sizitl iqin regete edilrhi$tir, barkriarna vermeyiniz.
. Bu ilacm kullantmt srasnda, doktora veya hastaneye gitti1inizde doktorunuza bu ilacl

kul I and{nat st;yl eyiniz.

. Bu talituatta yanlanlara aynen ulanuz. ilaq hakknda size dnerilen .lozun &smda viiksek
veya diiSiik doz kullanmaymtz.



l. VIRMOL nedirve ne igin kullan rr?

ViI{MOL, beyazdan hemen hemen beyaza yakm renkte, yuvarlak, bikonveks, her iki tarafi

diiz film kaph tabletler qeklindedir. Her bir film kaph tablet 125 mg famsiklovir iqerir.

VIRMOL, 14 film kapl tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

VIRMOL, a$agrda tammlanan birgok vial enfeksiyonun tedavisinde kullarulan antiviral bir

ilagtr. Enfeksiyon oluftuan vifiisiin iiremesini duldurur. Enfeksiyonda viriis qok erken

iiredilinden dolayr, ilk belirtiler gdriildiikten sonla miirDkiin olan en krsa sure iginde

VIRMOL'e baglanmasr ile tedavide en iyi sonug elde edilecekti.

VIRMOL, herpes zoster (zona) tedavisinde kullatultr. Herpes zoster, vadcella zoster adh

viriisiin neden oldulu bir enfeksiyondur (Sugiqegine neden olan viriisiin aymsl). ViRMOL,

viriisiin viicuda yayrhmrm durdurur, dolaysryla iyilegme daha hrzh gergeklegir. Aym

zamalda, kabarclklann ve ddkiintiilerin iyilegrnesinden sonra bazen ortaya grkabilen agnyr da

azaltfi.

ViRMOL, ayru zamanda akut (yeni ba$layan) ve yinelenen genital (iireme sistemi ile ilgili)

herpes tedavisinde ve erigkinlerde yinelenen genital herpes enfeksiyonlanmn baskrlanmasrnda

kullamlrr. Genital herpes, herpes simplex viriis tip I veya 2'nin neden oldulu ve normalde

cinsel temasla yayllan viral bir enfeksiyondur. Genital organlarda afnh olabilen kabarcrklar

ve yanma ya da kalntlya neden olur. Sft srk genital herpes enfeksiyonu gegiren kigiler bu

ataklann durdurulmasrna yardrmcr olmasr amaclyla ViRMOL kullanabilirler.

VIRMOL viral enfeksiyonu iyilettimese de, semptomlann siiresinin klsalmasma yardlmcl

olur ve enfeksiyonun daha hrzh iyilegmesine olanak sa[lar.

ViRMOL kullammr sizin, herpes viriisiinii ba$kalanna bulattlmanEt engellemez.

ViRMOL'iin nasrl etki giistedigi ya da size neden regete edildili konusunda sorulanmz varsa

doktorunuza damgrmz.

2. VIRMOL'n ku[anmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VII{MOL, size yalnlzca bir doktor taralindan regete edilmelidir. Doktorunuzun verdigi tiim

talimatlara dikkatle ulunuz. Bunlar kullanma talimatmdaki genel bilgilerden farkh olabilir.



ViRMOL'ii a$aErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
EEer:

o Famsildovire, ViRMOL'iin igerdili yardrmcr maddelere veya pensiklovire (viicudunuz

tarafindan famsiklovirden olutturulan bir bilegik ve diler bazr ilaglann bilegenidir) kargr

aSrn duyarl (alerjik) iseniz (Eger alerjiniz olabilecegini diiSiiniiyorsanz doktorunuza

danltlruz.).

ViIIMOL,ii, af aFdaki durumlarda DiKKATLi KULLAMNIZ
Eger:

o Bijbrekleinizle ilgili sorunlarrnrz varsa. Doktorunuz, kullanacalmrz ViRMOL dozunu

diigiirmeye karar verebilir.

. Vilcudunuzun balrprkhk sistemiyle ilgili sorunlanmz varsa (6me!in Zona (zoster) adr

verilen viral enfeksiyonlarla ilgili hastahErnz varsa).

. KaraciEerinizle ilgili ciddi sorunlanmz varsa.

VIRMOL'iI genital herpesin tedavisi veya baskrlanmast igin ahyorsanE veya geqmifte genital

herpes gegirdiyseniz, kondom kullammmr da kapsayan ,daha giivenli cinsel ilipki,' kurmamz

gerekmektedir. Enfeksiyonu bagkalanna geqirmenizi i;nlemek agrsrndan bu dnemlidir. Herpes

belirtileri veya semptomuluz varsa, tedavinize ba;lamr; olsanz bile cinsel iligkiden

kagmmahsmrz.

Bu uyarlar geqmiiteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin iqin gegerliyse liitfen
doktorunuza danlgrnlz.

VIIIMOL'in yiyecek ve igecek ile kullamlmasr

VIRMOL'ii grdalarla birlikte veya tek ba5na alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact bulldnmadan dnce doktoruhuza 1)q/a eczauntza danrstntz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceEinizi diigiiniiyorsamz bunu doktorunuza siiyleyiniz.

VIRMOL, kesinlikle gerekli gtiriilmedikge hamilelik siiresince kullan marnahdr. lloktorunuz

hamilelik diineminde VIRMOL kullarnmrmn muhtemel risklerini sizinle gdrtirecektir.

Tedariniz slrlsnda hamile oldupunwu fark ederseniz hemen dohorunuza yeyu eczactntza

dantsmrz.



EDzirme

ilad kt lanmadan iince doLtorunuza ,reya eczocrntze dunt;tnu.

Eger bebeginizi emziriyorsanz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Duumunuzun yatat-zaft[

omnlna gdre emzirme ddneminde VIRMOL kullamp kullanmayacalrnrzr doktomnuz size

bildirecektir.

Arag ve makine kullanlmr

ViRMOL, baS ddDmesi, uyku hali veya zihin kansfthgma (konfiizyon) neden olabilir.

VIRMOL kullarurken bu belirtilerden herhangi birisi olursa, arag veya makine kullanmaktan

kacrrunz.

ViRMOL'nn i$eriginde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkinda iinemli bilgiler

ViRMOL film kaph tabletler laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha dnceden doktonmuz

tarafindan bazr gekerlere (laktoz) kartr intoleransmlz oldugu sdylenmi$se bu trbbi iiriinii

almadan tince dokrorunuzla temasa geginiz

ViRMoL her bir film kaph tabletinde I mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu

dozda sodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

DiEer ila$lar ile birlikte kullammr

A9alrdaki ilaglardan birini ahyorsamz, dozu degi$tirmeniz ve/veya bagka ijnlemler almamz

gerekebilir:

. Probenesid (gutla ili'kili kandaki yiiksek iirik asit diizeyledni tedavi etmek ve penisilin

tipi antibiyotiklerin kandaki dtizeylerini yiikseltmek igin kullamlrr) ya da bdbreklerinizi

etkileyebilecek herhangi baqka bii ilaq.

. Raloksifen (osteoporozun iinlenmesinde ve tedavisinde kullarulrr).

EEer reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullantyorsanz veya son zamanlarda

kullaru)mtz ise liitfen dohorunuza veya eczaanza bunlar hakkmda bilgi t eriniz.

3. ViRMOL trasrl kullan rr?

Uygun kullamm ve doz./uygulama srklEr igin talimatlar;

r Doktorunuzun talimarlarrnr dikj<adice ul gulal rnrz. Onerilen dozu asmayrnrz.



. Giinliik doz ve tedavi siiresi sizdeki vilal enfeksiyonun tipine bagh olacaktlr. Doktorunuz

dogru dozu verecektir. Herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza vaya eczz,crn:,za

damqabilirsiniz.

. Herpes zoster, herpes labialis ve genital herpes tedavisinde en iyi sonucun ahnabilmesi

igin, ilaca ilk iFret ve belirtilerin gdriilmesinden sonra miinkiin olan en krsa siire iginde

batlanmalldrr.

. Eger bdbreklerinizde sorun varsa, doktorunuz size diiliik doz VIRMOL vefneye kalllr

verebilir. Btibrek sorununuz vdsa ya da daha 6nce yagadrysanz bunu dollorunuza

siiyleyiniz.

Bagr klk sistemi normal olan hastalar

Herpes zoster (zotra)

Herpes zoster'in ddkiintii ve kabarclklann ortaya grktrlr evresinin tedavisi igin dnerilen farkh

dozlar vardr. Doktorunuz size ne kadar VIRMOL almamz gerektigini sdyleyecektir.

Onerilen doz yedi giin boyunca giinde iig kere 500 mg'dr. Bu rejim postherpetik nevralji

(PHN) (herpes zoster lezyonlan iyile$tillen soma ortaya glkan liddetli a!n) siiresini azaltrr.

Onerilen doz, aynca yedi giin bolrnca, giinde 3 kez 250 mg ya da giinde 2 kez 500 mg ya da

giinde I kez 750 mg olabilir.

Genital herpes

Genital herpesin ilk ndbeti

Genital herpesin ilk ortaya glkl$rnda dnerilen doz 5 giin bolrnca gtinde 3 kez 250 mg'drr.

Yinelenen genitql helpesin epizodik GlAnemsel) tedavisi

Genital herpesin yinelenmesi halinde doz, bir giin iginde giinde iki kez kullamlan 1000 mg ya

da 5 giln bolunca giinde 2 kez 125 mg'drr.

Yenileheh genital herpesin bashlattmast

Genital herpesin baskrlanmasr igin giinde 2 kez 250 mg almamz gereklidir. Doktorunuz

tabletleri almaya ne kadar devam etneniz gerektilini size sdyleyecelrtir.

BaEE*hk sistemi zayrflamrq olan hastalar

Herpes zoster (zona)

Onerilen doz, 10 giin boyunca giinde 3 kez 500 mg'dr.



Genital herpes

Yinelenen genital herpesin epizodik (dt)nemsel) tedarisi

Immiin sistem savunmasr zaytflamrg hastalarda niikseden genital herpes ataklan igin tavsiye

edilen doz, 7 giin boyunca giinde 2 kez 500 mg'hk tablettir.

Yinelenen genital herpesin baskianhasl

Doz, giinde 2 kez 500 mg'a yiikseltilebilir. Doktorunuz tabletleri almaya ne kadar devam

etmeniz geieLligini size stiyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

. Erken i$aret ve belirtilerin (kabarcrklar, yanrna ve aEn) gdriilmesinden soffa miir (iin olan

en klsa siire iginde ilk dozu almlz. ViRMOL'U her zaman doldorunuzun size verdili
talimata uygun lekilde almz.

. Her tabl€ti bir bardak su ile ),ntunuz.

. ViRMOL grdalarla birlikte veya ayrr olarak ahnabilir.

De!i9ik ya9 gruplan:

Qocuklarda ve ergenlerde kullanrm (= 18 yat):

VIRMOL'iin gocuklarda kulla.rllmr normalde tavsiye edilmez.

Yathlarda kullanrm e 65 ya$):

ViRMOL, yail ara verilebilir.

6zel kullanrm durumlan:

Biibrek yetmezliEi:

Pensiklovirin (famsiklovirin viicutta dtjnii$tiigii aktif madde) vUcuttan temizlenmesinin

azalmasr, keatinin (bdbrek fonksiyonlannl izlemek igin kullamlan bir madde)

temizlennesiyle itlgiilen bitbrck fonksiyonunun bozulnasryla iliqkili oldugundan, btibrek

yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasrna dzellikle dikkat etmek gerekir. Doktorunuz

bdbrek fonksiyonlannlzr dl9mek isteyebilir ve test sonuglan za gdre ne kadar ViRMOL

kullanmamz gereLtifini size si;yleyecektir.

Karaciler yetmezlifi:

Hafrf ve orta diizeyde karaciler yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasma

ihtiyag yoktur. Ciddi karaciger yetmezliEi olan hastalax igin bilgi mevcut degildir.



Dol(orunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkg4 bu talimatlan takip ediniz.

ilacrnzr zamanmda almayl tututmaymz.

Doktorunuz VIRMOL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alarnazsrnz.

EEer ViRMOL'nn etkisinin Qok giigl wya zayf olduluna dail bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacmtz ile konusunuz.

KullanmanE gerekenden daha fazla ViRMOL kullandrlsanz:

Size sdylenenden daha fazla saylda tablet aldysamz ya da ba;ka biri kazayla sizin ilacrnzr

fazla millarda kullandlysa, derhal doktorunuza ya da hastaneye bagmrunuz. Ba;vurunuzda

tablet kutunuzu da gdste niz.

qok fazla ViRMOL almak biibrekleri e&ileyebilir. Bdbrek problemleri olan ki$ilerde,

VIRMOL'iin dozu doEru gekilde diisuriilmediyse nadiren b6brek yetnezliEine neden olabilir.

ViRMOL'den kullanmantz gerekenden fazlasmt kullanmtssanrz bir doktor veya eczaq ile

konuSunuz.

ViRMOL'n kullanmayr unutursantz:

Bir VIRMOL dozunu almayr unutrusantz hatlrladlgmrz anda almantz gerekir. Bir sonraki

dozunuzu planlandrgl gibi almlz. Fakat 1 saatten daha krsa bir zaman arahgrnda iki doz birden

almaymrz. Bdyle bir durumda kagrrdrlrnrz dozu atlamatuz gerekir.

Unutulan dozlart dengelemek igin giJi doz almaymz.

,1. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ViRMOL'iin igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir. VIRMOL'iin neden oldugu yan etkiler genellikle hafifve orta liddettedir.

Tiim ilaglar gibi, VIRMOL herkeste olmasa da, yan etkilere yol agabilir.

Yan etkiler alagldaLi kategorilerde giisterildili gekilde srralanmrgtrr:

Qok yaygm : I 0 hastamn en az I 'inde gdrtilebilir.

Yaygrn : 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla giirtilebilir.

Yaygm olmayan : 100 hastanm birindel az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla

gdriilebilir.



Selrek : 1.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.

qok se)'rek : 10.000 hastanrn bidnden az gdriilebilir.

Srklgr bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemey€cek kadar az hastada gidilebilir.

AtaErdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yaloD hastanenin acil bailimiine baqvurunuz:

Bu yan etkilerin 9ogu, seyrek veya yaygm olmayan etkilerdir (her 10.000 hastadan 1 ila 100

ki$iyi etkiler):

r Deride ve/veya dudak, gdz, aEtz, geniz yolu ya da genital organlara ait mukoz

membradarda giddetli Sekilde su toplamasr (ciddi deri reaksiyonu belirtileri).
. Deride aqrklanamayan moraxm4 krrmrzrmsr ya da morumsu benekler ya da burun

kanamasl (kandaki trombosit sayrsrmn azaldtEmr giisteren belirtiler).

. Deri yi.izeyi altrnda Sitlik (ijm. yiizde, gdz etraflnda, gitz kapagmda, bogazda,irlik).
o Deride velveya gtizlerde sararma (sanhk belirtileri).

Bunlarrn hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi miidahale gerekebilir.

A9alrdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siiyleyiniz:

Qok yaygn (10 hastanrn en az I'inde giiriilebilir):

. Bat agnsr

Yaygln (10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir):
. Baq ddrrnesi

. Kusma

. Hasta hissetme (Mide bulanisl)

. Anormal karaciger fonksiyon testi sonuglan

. Di,kiintu

. Kaimtl

Yaygm olmayan ( 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanln birinden fazla gddilebilir):

. Zihin kantrkh$ (konftizyon) (genellikle yagh bireylerde)

o Sersemlik (genellikle yaqh bireylerde)

. KaSnnL ddkiintii (iirtiker)



Selrek ( 1.000 hastanln bidnden az gdrtilebilir):

. Haliisinasyonlar (gergekte var olmayan $eyleri giirme veya duyma)

Bunlar ViRMOL'iin hafif yan etkileridrr.

E{er bu kullanma talimatmdI bahsi gegmeyen hefiangi bir yan etki ile kar; astsawz

dohorun uz u veya e czac t n tz bi lgi le nd i r i niz.

5. ViRMOL'iin saklanmasr

VIRMOL'ii gocuklann gljremeyeceEi, eriSemeyecepi yerlertle ve ambalajmtla saklaymtz.

25 "C'nin altmdaki oda srcakhgmda saklanmaldr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.

,Ambalajdaki son kullanma talihinden sowa ViRlr'lOL' kallanmaymE.

Eger i.iriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, ViRMOL'ii kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi : Mentis Ilag San. Tic. Ltd. gti.

FloDa Asfahr. Floqa i5 Merkezi

B Blok No:88/6

Bakrkny / ISTANBUL

Tel: 0 212 481 79 52

Fa* O 212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

tiretim Yeri : Neutec ilag San. Tic. A.g.

1. OSB. l.Yol No:3 Adapazan / SALARYA

Bu htllanma talimatt Q tarihinde onaylanmtshr.


