KULLANMA TALIMATI

VIRMOL 500 mg film kaph tablet

Afiz yolu ile almir.

* Etkin madde: Her bir film kapl1 tablet 500 mg famsiklovir igerir.

* Yardimc: maddeler: 1aktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, krospovidon, magnezyum
stearat ve opadry white 04F58804 igerigi; hipromelloz, titanyum dicksit (E171), polietilen
glikol / makrogol igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi sdyleyiniz.

* Bu ralimatta yazilaniara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VIRMOL nedir ve ne igin kullanilir?

2. VIRMOL kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. VIRMOL nasi kullamiir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5 VIRMOL lin saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.




1. VIRMOL nedir ve ne i¢in kullanihr?
VIRMOL, beyazdan hemen hemen beyaza yakin renkte, oblong, bikonveks, her iki tarafi diiz
film kapl tabletler geklindedir. Her bir film kapli tablet 500 mg famsiklovir jgerir.

VIRMOL, 14 ve 21 film kaph tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

VIRMOL, agagida tammlanan birgok viral enfeksiyonun tedavisinde kullanilan antiviral bir
ilagtir. Enfeksiyon olugturan viriisin tremesini durdurur. Enfeksiyonda viriis cok erken
trediginden dolayi, ilk belirtiler goriildilkten sonra miimkiin olan en kisa siire iginde

VIRMOL’e baglanmas: ile tedavide en iyi sonug elde edilecektir.

VIRMOL, herpes zoster (zona) tedavisinde kullamlir. Herpes zoster, varicella zoster adlh
virlisiin neden oldugu bir enfeksiyondur (Sugigegine neden olan viriisiin aymsi). VIRMOL,
virlisiin viicuda yayilimim durdurur, dolayisiyla iyilesme daha hizh gerceklesir. Aym
zamanda, kabarciklanin ve dokiintiilerin iyilesmesinden sonra bazen ortaya ¢ikabilen agny1 da

azaltir.

VIRMOL, ayni zamanda akut (yeni baglayan) ve yinelenen genital (iireme sistemi ile ilgili)
herpes tedavisinde ve erigkinlerde yinelenen genital herpes enfeksiyonlarinin baskilanmasinda
kullamlir. Genital herpes, herpes simplex viriis tip 1 veya 2'nin neden oldugu ve normalde
cinsel temasla yayilan viral bir enfeksiyondur. Genital organlarda agrili olabilen kabarciklar
ve yanma ya da kagintrya neden olur. Sik sik genital herpes enfeksiyonu geciren kisiler bu

ataklarin durdurulmasina yardimei olmasi amaciyla VIRMOL kullanabilirler.

VIRMOL viral enfeksiyonu iyilestirmese de, semptomlarin siiresinin kisalmasina yardimer

olur ve enfeksiyonun daha hizli iyilesmesine olanak saglar.
VIRMOL kullanimi sizin, herpes viriisiini bagkalanna bulagtirmamzi engellemez.

VIRMOL’iin nasil etki gosterdigi ya da size neden regete edildigi konusunda sorularimiz varsa

doktorunuza danisiniz.

2. VIRMOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VIRMOL, size yalmzca bir doktor tarafindan recete edilmelidir. Doktorunuzun verdigi tiim
talimatlara dikkatle uyunuz. Bunlar kullanma talimatmdaki genel bilgilerden farkl olabilir.



VIRMOL’ii asa@idaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Famsiklovire, VIRMOL iin igerdigi yardime1 maddelere veya pensiklovire (viicudunuz
tarafindan famsiklovirden olusturulan bir bilesik ve diger baz ilaglarin bilegenidir) kars:
agin duyarls (alerjik) iseniz (Eger alerjiniz olabilecegini diigiiniiyorsaniz doktorunuza

danisiniz.).

VIRMOL’ii, agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

s Bobreklerinizle ilgili sorunlanmz varsa. Doktorunuz, kullanacaginiz VIRMOL dozunu
diiglirmeye karar verebilir.

¢ Viicudunuzun bagigiklik sistemiyle ilgili sorunlarmiz varsa (Omegin Zona (zoster) adi
verilen viral enfeksiyonlarla ilgili hastalipimz varsa).

» Karacigennizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa.

VIRMOL'#i genital herpesin tedavisi veya baskilanmast i¢in aliyorsaniz veya gegmiste genital
herpes gegirdiyseniz, kondom kullammmi da kapsayan “daha giivenli cinsel iliski” kurmamz
gerekmektedir. Enfeksiyonu bagkalanna gegirmenizi 6nlemek agisindan bu nemlidir. Herpes
belirtileri veya semptomunuz varsa, tedavinize baglamis olsamz bile cinsel iliskiden

ka¢inmalisimz.

Bu uyanlar ge¢migteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danigmiz.

VIRMOL'iin yiyecek ve igecek ile kullaniimas:
VIRMOL it gidalarla birlikte veya tek basina alabilirsiniz.

Hamilelik

{laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceinizi diigiiniiyorsaniz bunu doktorunuza ssyleyiniz.
VIRMOL, kesinlikle gerekli goriilmedikge hamilelik siiresince kullaniimamalidir, Doktorunuz
hamilelik ddneminde VIRMOL kullanimtnin muhtenzel risklerini sizinle goriisecektir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsan1z bunu doktorunuza sdyleyiniz. Durumunuzun yarar-zarar
oranina gore emzirme déneminde VIRMOL kullamp kullanmayacagimzi doktorunuz size

bildirecektir.

Arag¢ ve makine kullaninm
VIRMOL, bas dénmesi, uyku hali veya zihin kangikhigina (konflizyon) neden olabilir.
VIRMOL kullamirken bu belirtilerden herhangi birisi olursa, arag veya makine kullanmaktan

kaginimz.

VIRMOL’iin iceriginde bulunan baz yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
VIRMOL film kapl: tabletler laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere (laktoz) kargi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii
almadan once doktorunuzla temasa geginiz

VIRMOL her bir film kaph tabletinde 1 mmol {23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Agagirdaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmemz ve/veya baska onlemler almaniz

gerekebilir:

* Probenesid (gutla iliskili kandaki yiiksek Urik asit diizeylerini tedavi etmek ve penisilin
tipi antibiyotiklerin kandaki diizeylerini yiikseltmek i¢in kullamlir) ya da bobreklerinizi
etkileyebilecek herhangi baska bir ilag.

» Raloksifen (osteoporozun dnlenmesinde ve tedavisinde kullanilir).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda

kullandiriz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VIRMOL nasil kullanilir?
Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

» Doktorunuzun talimatlanm dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmayimniz.



¢ Giinliik doz ve tedavi siiresi sizdeki viral enfeksiyonun tipine bagli olacaktir. Doktorunuz
dogru dozu verecektir. Herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza
damgabilirsiniz.

* Herpes zoster, herpes labialis ve genital herpes tedavisinde en iyi sonucun alinabilmesi
igin, ilaca ilk igaret ve belirtilerin goriilmesinden sonra miimkiin olan en kisa siire iginde
baglanmalidir.

¢ Eger bibreklerinizde sorun varsa, doktorunuz size diigiik doz VIRMOL vermeye karar
verebilir. Bébrek sorununuz varsa ya da daha Once yagadiysaniz bunu doktorunuza

sOyleyiniz.

Bagisikhk sistemi normal olan hastalar
Herpes zoster (zona)
Herpes zoster’in dékiintii ve kabarciklarin ortaya giktig: evresinin tedavisi i¢in énerilen farkls

dozlar vardir. Doktorunuz size ne kadar VIRMOL almamz gerektigini soyleyecektir.

Onerilen doz yedi giin boyunca giinde {i¢ kere 500 mg’dir. Bu rejim postherpetik nevralji

(PHN) (herpes zoster lezyonlan iyilegtikten sonra ortaya gikan siddetli agn) siiresim azaltrr.

Onerilen doz, ayrica yedi giin boyunca, giinde 3 kez 250 mg ya da giinde 2 kez 500 mg ya da
ginde 1 kez 750 mg olabilir.

Genital herpes
Genital herpesin itk nébeti
Genital herpesin ilk ortaya ¢ikisinda dnerilen doz 5 giin boyunca giinde 3 kez 250 mg’dur.

Yinelenen genital herpesin epizodik (donemsel) tedavisi
Genital herpesin yinelenmesi halinde doz, bir giin iginde giinde iki kez kullanilan 1000 mg ya

da 5 glin boyunca giinde 2 kez 125 mg’dir.

Yenilenen genital herpesin baskilanmast
Genital herpesin baskilanmas: igin giinde 2 kez 250 mg almamz gereklidir. Doktorunuz

tabletleri almaya ne kadar devam etmeniz gerektigini size sdyleyecektir.

Bafisikhk sistemi zayiflamis olan hastalar
Herpes zoster (zona)

Onerilen doz, 10 giin boyunca giinde 3 kez 500 mg’dur.



Genital herpes
Yinelenen genital herpesin epizodik (donemsel) tedavisi
Immiin sistem savunmasi zayiflamig hastalarda niikseden genital herpes ataklar igin tavsiye

edilen doz, 7 giin boyunca giinde 2 kez 500 mg’lik tablettir.

Yinelenen genital herpesin baskilanmast
Doz, giinde 2 kez 500 mg’a yiikseltilebilir. Doktorunuz tabletleri almaya ne kadar devam

etmeniz gerektiini size séyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

o Erken isaret ve belirtilerin (kabarciklar, yanma ve agr) gériilmesinden sonra miimkiin olan
en kisa stire i¢inde ilk dozu alimiz. VIRMOL’# her zaman doktorunuzun size verdigi
talimata uygun sekilde alimz.

e Her tableti bir bardak su ile yutunuz.

¢ VIRMOL gidalarla birlikte veya ayn olarak alinabilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda ve ergenlerde kullanim (< 18 yag):

VIRMOLiin ¢ocuklarda kullanim: normalde tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim (> 65 yas):
VIRMOL, yaslilara verilebilir.

Ozel kullamm durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Pensiklovirin (famsiklovirin vitcutta doniistiigii aktif madde) viicuttan temizlenmesinin
azalmasi, kreatinin (bSbrek fonksiyonlaniu izlemek i¢in kullamlan bir madde)
temizlenmesiyle Slgtilen bébrek fonksiyonunun bozulmasiyla iliskili oldugundan, bsbrek
yetmezlifi olan hastalarda doz ayarlamasina &zellikle dikkat etmek gerekir. Doktorunuz
bobrek fonksiyonlarnnizi Slgmek isteyebilir ve test sonuglanmza gére ne kadar VIRMOL

kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta diizeyde karaciger yetmezlifi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasina
ihtiyag yoktur. Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in bilgi meveut degildir.



Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Hacimzi zamaninda almay1 unutmayimz.

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

kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger VIRMOLtin etkisinin ¢ok gichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRMOL kullandiysaniz:

Size s6ylenenden daha fazla sayida tablet aldiysamz ya da bagka biri kazayla sizin ilacinizi
fazla miktarda kullandiysa, derhal doktorunuza ya da hastaneye bagvurunuz. Bagvurunuzda
tablet kutunuzu da gésteriniz.,

Cok fazla VIRMOL almak bobrekleri etkileyebilir. Bobrek problemleri olan kisilerde,
VIRMOLiin dozu dogru gekilde diisiirilmediyse nadiren bébrek yetmezligine neden olabilir.

VIRMOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

VIRMOL’ii kullanmay! unutursanez:

Bir VIRMOL dozunu almay: unutursamz hatirladiginiz anda almaniz gerekir. Bir sonraki
dozunuzu planlandig gibi alimiz. Fakat 1 saatten daha kisa bir zaman aralifinda iki doz birden
almayinz. Bdyle bir durumda kagirdifimz dozu atlamamz gerekir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VIRMOL tin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. VIRMOL’iin neden oldugu yan etkiler genellikle hafif ve orta siddettedir.

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir:

Cok yaygin : 10 hastanm en az 1’inde goriilebilir,

Yaygin : 10 hastanun birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla
gorilebilir.



Seyrek : 1.000 hastanun birinden az goriilebilir.
ok seyrek : 10.000 hastann birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Agapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine hagvurunuz;:

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

kisiyi etkiler):

e Deride ve/veya dudak, géz, agiz, geniz yolu ya da genital organlara ait mukoz
membranlarda giddetli gekilde su toplamas: (ciddi deri reaksiyonu belirtileri).

e Deride agiklanamayan morarma, kirmizimsi ya da morumsu benekler ya da burun
kanamasi (kandaki trombosit sayi1simin azaldigini gésteren belirtiler),

* Deri ylizeyi altinda giglik (6m. ytizde, g6z etrafinda, g6z kapaginda, bogazda siglik).

* Deride ve/veya gozlerde sararma (sarilik belirtileri).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir,

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahale gerekebilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
Cok yaygm (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):

*» Bagagnsi

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir):
e Bas dénmesi

¢ Kusma

o Hasta hissetme (Mide bulantis1)

e Anormal karaciger fonksiyon testi sonuglari

e Daokiinti

¢ Kasginti

Yaygin olmayan (100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir):
e Zihin kansiklig1 (konfiizyon) (genellikle yagh bireylerde)

¢ Sersemlik (genellikle yasl bireylerde)

¢ Kasintili dskiintii (iirtiker)



Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir):

» Halusinasyonlar (gergekte var olmayan geyleri gdrme veya duyma)

Bunlar VIRMOL’{in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsamz

doktorumezu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. VIRMOL’iin saklanmasi
VIRMOL i ¢ocukdarin gOremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIRMOL i kullanmaymnz.
Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, VIRMOL1i kullanmaymuz.
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