
KULLANMA TAI,iMATI

ViRMOL 250 mg tilm kaph tabtet

Agz yolu ile ahnrr.

. Etkin madde: Her bir film kaph tablet 250 mg famsiklovir iqerir.

. yordrmct maddeler: Laktoz monohidrat, koskarmelloz sodyum, krospovidonj magnezyum

stearat ve opadry white 04F58804 igerili; hipromelloz, titan)'um dioksit (ElZ1), polietiten

glikol / makrogol iqerir.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, qiinkii sizin itin iin€mli bilgiler i$ermektedir.
. Bu kullqnma talimatmt saklaymz. Daha sokro telqar okuthaya ihtiyaq Atyabilirsiniz.
. EEel ilqve sorulalmtz olursa, liltfen dohorunuza .reya eczactnEa dan6ruz.
. Bu ilag kisisel olarak sizin iqin reQete edilmittil, ba;kalarna yermeyiniz.

. Bu ilacm kullanmr strusnda, doktora veya haslaneye gittiEinizde doktorunuza bu ilact

kul I antltpmra s t)y lelniz.
. Bu talimatta yanla lara atnen uyunuz. ilag hak*rnda size dnerilen dozun &rmda yiiksek

teJ,a diiriik doz kullanmaymlz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

l. ViRMOL nedb ve ne igin kullan rr?
2. yiLMOL k lanmadan dnce dikktt edilttesi gerehe ler

3, ViRMOL l.astt kuttantl|?

1. Olat yan elkiler nelerdir?

5 Vi RMO L' iin s aklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.



1. ViRMOL nedirve De icin kullanrlrr?

VII{MOL, beyazdan hemen hemen beyaza yakrn renkte, yuvarlak, bikonveks, her iki tarafl
diiz film kaph tabletler geklindedir. Her bir film kaph tablet 250 mg famsiklovir igerir.

ViRMOL, 2l adet film kapl tablet iqeren blister ambalajlarda takdim edilmeLledir.

viRMoL, a$agrda tammlanan birqok virar enfeksiyonun tedavisinde kulamran antiviral bir
ilagtrr. Enfeksiyon olu$tuan viriisiin i.iremesini durdurur. Enfeksiyonda vriis Qok erken
iirediginden dolal, ilk belirtiler gdriildiikten soDra mii'nkiin olan en krsa stire iainde
VIRMOL'e batlaffnasr ile tedavide en iyi sonug elde edilecektir.

VIRMOL, herpes zoster (zona) tedavisinde kullamlrr. Herpes zoster, varicella zoster adlt

vidisiin neden oldulu bir enfeksiyondur (Sugigeline neden olan viriisiln almsl). VIRMOL,
viriisiin viicuda yayrhmrm durdurur, dolayrsryla iyilefme daha hrzl gergeklegir. Aym
zamanda, kabarcrklann ve ddkiintiilerin iyilegmesinden sonra bazen ortaya grkabilen agnyl da

azaut.

ViRI4OL, alar zamanda akut (yeni baSlayan) ve fnelenen genital (iircme sistemi ile ilgili)
herpes tedavisinde ve erigkinlerde yinelenen genital herpes enfeksiyonlanmn baskrlanmasrnda

kullanlhr. Genital herpes, herpes simplex viriis tip 1 veya 2'nin neden oldulu ve nomalde
cinsel temasla yayrlan viral bir enfeksiyondur. Genital organlarda agnll olabilen kabarcrklar

ve yanma ya da katmtya neden olur. Srk s* genital herpes enfeksiyonu gegiren kigiler bu
ataklann durdurulmaslna yardtmct olmast amaclyla VIRMOL kullanabilirler.

VIRMOL viral enfeksiyonu iyilegtirmese de, semptomlarm siiresinin krsalmasma vardrmcr

olur ve enfeksiyonun daha hrzh iyilegmesine olanak sallar.

VIIIMOL kullanmt sizin, herpes viriisiinii bagkalanna bula'trrmanEl engellemez.

ViRMOL'iin nasrl etki gdsterdigi ya da size nerlen regete edildili konusunda son an z varsa

doktorunuza danlslnlz.

2. VIRMOL'ii kullanmadan iince dikkat edilnesi gerekenler

VIRMOL, size yalmzca bir dollor taraflndan regete edilmelidir. Doktorunuzun verdifi tiim
talimatlara dikkatle ulmuz. Bunlar kullanma talimatlndaki genel bilgilerden farkl olabilir.



VIRMOL'ii a$agrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eler:

r Famsiklovire, VIRMOL'iin igerdili yardrmcr maddelere veya pensiklovire (viicudunuz

tarafindan famsiklovirden oluqtumlan bir bilegik ve diler bazr ilaqlarrn bileqenidir) kargr

aprn duyarh (alerjik) iseniz (E!er alerjiniz olabilecelini diili.iniiyorsanz doktorunuza

dantlrnz.).

viRMOL'n, a$aErdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eger:

r Btibreklerinizle ilgili sorunlanmz varsa. Doktommrz, kullanacalrmz ViIiMOL dozunu

diiqiirmeye karar verebilir.

o Viicudunuztm bagrqrkhk sistemiyle ilgili sorunlanmz varsa (Omelin Zona (zoster) adr

verilen viral enfeksiyonlarla ilgili hastahEmz varsa).

r Karacilerinizle ilgili ciddi sorunlannz varsa.

VIRMOL'i1 genital herpesin tedavisi veya baskrlanmasr iqin ahyo$anz veya gegmigte genital

herpes geqirdiyseniz, kondom kullammrm da kapsayan "dala giivenli cinsel iligki" kurmanu

gerekmektedir. Enfeksiyonu ba5kalarrna geqirmenizi onlemek agrsrndan bu iinemlidir. Herpes

belirtiled veya semptomtmuz varsa, tedavinize baglamrg olsamz bile cinsel iliqkiden

kagmmahsmz.

Bu uyanlar geqmi$teki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

dollorunuza damgrmz.

VIRMOL'iin yiyecek ve i$ecek ile kullanrlmasr

VIRMOL'ii grdalarla birlikte veya tek bagrna alabilirsiniz.

Hamilelik

ilact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaanza damsmtz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabilecelinizi diigiiniiyorsaruz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

ViRMOL, kesinlikle gerekli gdriilmedikge hamilelik siiresince kullamlmamahdu. Dollorunuz

hamilelik d6neminde ViRMOL kullarllmlnm muhtemel risklerini sizinle giidFcektir.

Teda)iniz stasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza reya eczactnEa

danttutz.



Emzirme

Ilaa kallanmadan dnce dohorunuza veya eczacmtza danqtwz.

Eger bebeginizi emziriyorsanu brmu doktorunuza sdyleyiniz. Durumunuzun y.daLzarar

oranma gijre emzirme diineminde VIRMOL kullanrp kullanmayacalrnrzr doktorunuz size

bildireceltir.

Arag ve makine kullalrmr

VII{MOL, bat ditnmesi, uyku hali veya zihin kan$rkhgrna (konffizyon) neden olabilir.

VIRMOL kullan ken bu belirtilerden herhangi birisi olursa, arag veya makine kullanmaktan

kacrnrnrz.

ViRMOL'iin iteriEinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda iinemli bilgiler

VIRMOL film kapL tabletler laktoz monohidrar igermektedir. Eger daha dnceden doktomnuz

tarallndan bazl gekerlere (laktoz) karll intoleransmrz oldugu siiylenmi$se bu trbbi iiriinii

almadan dnce dokrorunuzla temasa geqiniz

VIRMOL her bir film kaph tabletinde 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu

dozda sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaClar ile birlikte kullammr

ASagrdaki ilaglardan birini ahyorsamz, dozu degittirmeniz ve/veya baqka dnlemler almanrz

gerekebilir:

r Probenesid (gutla ili$kili kandaki yiiksek iidk asit diizeylerini tedavi etmek ve penisilin tipi

antibiyotiklerin kandaki diizeylerini y0kseltmek igin kullamlrr) ya da bdbreklerinizi

etkileyebilecek herhangi bagka bir ilag.

. Raloksifen (osteoporozun iinlenmesinde ve tedavisinde kullamlu).

EEer re7eteli ya da rcgetesiz herhangi bil il.ta fl anda kullonryo*ahtz veya son zamanlarda

kullandmtz ise ldtfen doldontnuza teya eczaanrza bunlar hak*tnda bilRi yeriniz.

3. viRMOL nas kullatr rr?

Uygun kullamm ve doz-luygulama s*llEr icin talimatlar:

. Doktorunuzun talimatlanm dikkatlice uygulayrmz. Onerilen dozu a$maylnlz.
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. Giinluk doz ve tedavi sliresi sizdeki viral enfeksiyonun tipine balh olacaktrr. Doktorunuz

dolru dozu verecektir. Herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya eczacrnlza

damqabilirsiniz.

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

iqin, ilaca ilk i$aret ve belirtilerin g6riilmesinden so a miimki.in olan en krsa si.ire iqinde

baqlanmaldrr.

. Eger bdbreklerinizde sorun varsa, doktorunuz size dii$iik doz VII{MOL verneye kar,lr

verebilir. Bdbrek sonmtmuz varsa ya da daha iince yaFdlysa z bunu doktonmuza

stiyleyiniz.

BaENlkllk sistemi trormal olan hastalar

Herpes zoster (zona)

Herpes zoster'in ddkiintii ve kabarctklann ortaya 91kt1g1 evresinin tedavisi igin iinerilen farklt

dozlar vardr. Doktorunuz size ne kadar ViRMOL almanrz gerekrigini sdyleyecektir.

Onerilen doz yedi gtin boyunca giinde iig kere 500 mg'du. Bu rejim postherpetik nevralji

(PHN) (herpes zoster lezyonlaxr iyileitihen sonra ortaya grkan liddetli agn) siiresini azaltr.

Onerilen doz, ayrrca yedi giin bolunca, giinde 3 kez 250 mg ya da giinde 2 kez 500 mg ya da

giinde I kez 750 mg olabilir.

Genital herpes

Genital heryesin ilk 6beti

Genital herpesin ilk ortaya grlo$rnda dnerilen doz 5 gtin bolunca giinde 3 kez 250 mg'drr.

finelenen genital herpesin epizodik (ddnemsel) tedavisi

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

da 5 giin boyunca giind e 2 kez 125 mg'd:-I.

yehilenen genilal herpesin bashlanmast

Genital herpesin baslolanmasr igin gtinde 2 kez 250 mg almamz gereklidir. Doktorunuz

tabletleri almaya ne kadax devam etmeniz gere|tigini size sdyleyecektir.

BagDlkhk sistemi zayrflamrt olan hastalar

Herpes zoster (zona)

Onerilen doz, l0 giin borrnca giinde 3 kez 500 mg'dr.



Genital herp€s

yikelenen ge ital herpesin epizodik (.l6kemsel) tedatisi

immiin sistem salrrnmasr zayflamrg hastalarda niikseden genital herpes ataklan igin tavsiye

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

Iinelenen genital herpesin bashlanmast

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

etmeniz gerektiEini size siiyleyeceltir.

Uygulama yolu ve metodu:

. Erken i$aret ve belirtilerin (kabarcrklar, yanma ve aEn) gdrlilmesinden sonra miimkiin olan

en klsa stire iginde ilk dozu alllllz. ViRMOL'ii her zaman doktorunuzun size verdi[i
talimata uygun Sekilde altntz.

o Her tableti bir bardak su ile yurunuz

. VIRMOL grdalarla birlikte veya ayn olarak ahnabilir.

Degigik yat gruplarr:

Qocuklarda ve ergenlerde kullamm (S 18 ya$):

ViRMOL'iin gocuklaxda kullammr normalde tavsiye edilmez.

Yaghlarda kullanrm (2 65 ya9):

VIRMOL, ya$htara verilebilir.

6zel kullanrm durumlarr:

Biibrek yetmezlifi:

Pensiklovidn (famsiklovirin viicutta ddniittiiEii aktif madde) viicuftan temizlenmesinin

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

temizlenmesiyle itlgiilen bttbrek fonksiyonunun bozulmasryla iliqkili oldulundan, biibrek

yetmezliEi olan hastalarda doz ayarlamasrna dzellikle dikl€t etmek gerekir. Doktorunuz

btibrek fonksiyor annlzl tilgmek isteyebili ve test sonuqlannrza gdre ne kadar VIRMOL

kullanmamz gerektilini size sdyleyecektir.

Karaciger yetmezliEi:

Hafif ve orta diizeyde ka.raciger yetmezliEi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmastna

ihtiyag yoktur. Ciddi karaciger yetmezliEi olan hastalar igin bilgi mevcut deEildr.



Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadlkqa, bu talimatlafl takip ediniz.

ilacrnzr zamamnda almayt unutmaymz.

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

kesmeyiniz, gtinkii istenen sonucu alamazsDrz.

EEer ViRMOL'iin etkisinin qok giql wya zaytf oldupuna dair bil izlenimiriz var ise

dohotunuz veya eczaclnE ile konuluhuz.

Kullanmanz gerekendetr daha fazla viRMOL kullaodtysaD|z:

Size siiylenenden daha fazla saytda tablet aldrysanrz ya da bagka biri kazayla sizin ilacrmzt

fazla milrtarda kullandrysa, derhal doktorunuza ya da hastaneye baprrrunuz. Bagvurunuzda

tablet kutunuzu da gdste niz.

Qok fazla VIRMOL almak bithekled etkileyebilir. Bdbrek problemleri olan kigilerde,

VIRMOL'iin dozu dolru qekilde dii;iiriilmediyse nadiren bdbrek yetmezliline neden olabilir.

IliRMOL'den kullanmaaz gerekenden fazlauru latllanmtssanz bir dotdor .veya eczact ile

konusunuz.

Vi RMOL'ii kullanmayt uDutursanE:

Bir VIRMOL dozunu almayr unutu$amz hatuladlgmz anda almanz gerekir. Bir sonraki

dozunuzu planlandlF gibi ahmz. Fakat 1 saaften daha krsa bir zaman aralllrnda iki doz birden

almayrnlz. Bdyle bir durumda kagrrdrprmz dozu atlamanlz gerekir.

Unutulak dozlart dengelemek igin qif doz almaynrz.

4. Olasl yan etkiler trelerdir?

Tiim ilaqlax gibi VIRMOL'iin igedginde bulunan maddelere duyarl olan kitilerde yan etkiler

olabilir. ViRMOL'tn neden oldufu yan e&iler genellikle hafifve orta liddettedir.

Ttim ilaglar gibi, VIRMOL herkeste olmasa da, yan etkilere yol aqabilir.

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde giisterildili gekilde srralanmrqtu:

Qok yaygrn : 10 hastamn en az f inde gdriilebilir.

Yaygrn : 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastann birinden fazla giiriilebilir.

Yaygrn olmayan : 100 hastanln birinden az, fakat 1.000 hastamn biinden fazla

gdriilebilir.



Seyrek : 1.000 hastanm birinden az giiriilebilir.

Qok segek : 10.000 hastamn birinden az gdriilebilir.

Slkh$ bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gdriilebilir.

AtaEldakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakD hastanenin acil biiliimUne ba$vurunuzi

Bu yan etkilerin qoEu, seyrek veya yaygrn olmayan e&ilerdir (her 10.000 hastadan I ila 100

kiqiyi etkiler):

r Deride velveya dudak, 962, aElz, geniz yolu ya da genital organlara ait mukoz

membranlarda giddetli tekilde su toplamasr (ciddi deri reaksiyonu belirtiled).

r Deride agrklanamayan morarma, krmzrmst ya da mommsu benekler ya da burun

kanamasr (kandaki trombosit sayrsrmn azaldlfnl gdstercn belirtiler).

. Deri yiizeyi altmda titlik (iim. yiizde, gdz etralinda, 962 kapagrnda, bolazda qiglik).

. Dedde ve/veya gdzlerde sararrna (sarlk belirtileri).

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.

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

AgaEldakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siiyleyiniz:

Qok yaygn (10 hastanrn en az f inde giidilebilir):

. Bai agnsr

Yaygm (10 hastanm birinden az, fakat 100 hastann birinden fazla giiriilebilir):

. Ba$ d6ffnesi

. Kusma

. Hasta hissetme (Mide bulanhsr)

. Anormal karaciEer fonksiyon testi sonuglan

. Ddkiinti.i

. Ka$rntl

Yaygn olmayan (100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastarnn birinden fazla gtiriilebilir):

o Zihin kanyklEr (konffizyon) (genellikle yaqh bireylerde)

. sersemlik (genellikle yath bireylerde)

. Ka$Dnh ditkiintii (iirtiker)



Sefek (1.000 hastamn bidnden az gddtlebilir):

. Haliisinasyonlar (gergekte var olmayan geyleri giirme veya duyma)

Bunlar ViRMOL'tin hafif yan e*ileridir.

E{er bu kullanma talimahnda bah"si gegmeyen hethangi bir yan etki ile karStlasrrsawz

dohorunuz u veya eczoc t n r z bi I gi le nd i r in i z

5. ViRMOL,iir saklanmasl

VIRMOL'ii gocuWarn gOremeyece|i, eliseheyeceEi lerlerde ve ambalajnda saklaymtz.

25 "C'nin altrndaki oda srcakhgnda saklanmalldrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Anbalajdaki son kullanmu tarihinden sonra l/tRizloL kullannaynE.

Eler tiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, ViRMOL'ii kullanrnayrmz.
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