
KULLANMA TALiMATI

VIIIMOL 500 mg film kaph tablet

A[tz yolu ile almr.

. Ethin madde: Her bir film kaph tablet 500 mg famsiklovir igerir.

. Yatd,mc, ma.ldeler.. Laktoz monohidmt, kroskarmelloz sodlum, kospovidon, magnezl.um

steamt ve opadry white 04F58804 igerifi; hipromelloz, titan)'um dioksit (E171), polietilen

glikol / makrogol igerir.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkadice

okuyunuz, qiinkii sizin ifin iinemli bilgiler. i$ermektedir.

. Bu kullantha talimatln sauaytnE. Daha sonr6 tekrar okumaya ihtiyaq dq)abilirsiniz.

. Eter ilare sorulanntz olursa, liltfen dohorunuza veya eczacmtza danqtntz-

. Bu ila!; kiSisel olafak sizin igin rcgete edilmittit,, bltkalanna vemeyiniz.

. Bu ilacn kullantmr stasmda, doksora veya hastaheye gittiEinizde dolctorunuza bu ilact

kul I an&funz s oyl eyiniz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilaQ hakknda size bnerilen dozun &Smda yiiksek

veJ,a dibiik doz kullakmaymtz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ViRMOL ned ve e iein kullan D?

2, WRMOL kulla madan bnce dikkat ediln esi gerehenler

3. VLRMOL nas kultan hr?

1, Olafl lan elkiler nelerdir?

5 ViRMoL'tin sakta mas,

Bathklan yer almaktadrr.



1. ViRMOL nedirve ne i9in kullan r?

ViI{MOL, beyazdan hemen hemen beyaza yakrn renkte, oblong, bikonveks, her iki tarafi diiz

film kaph tabletler feklindedir. Her bir film kaph tablet 500 mg famsiklovir igerir.

VIRMOL, l4 ve 21 film kaph tablet igeren blistei ambalajlarda takdim edilmektedir.

VIRMOL, aiaglda tanmlanan birgok viral enfeksiyonun tedavisinde kullamlan antiviral bir
ilagtr. Enfeksiyon olugturan viriisiin iiremesini durdurur. Enfeksiyonda viriis pok erken

iiredilinden dolayr, ilk belirtiler g6ri.ildiikten sotua miimkiin olan en ksa siire icinde

VIRMOL'e batlanrnasr ile tedavide en iyi sonug elde edileceLtir.

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

viriisiin neden oldugu bir enfeksiyondur (Sugi9egine neden olan viriisiin aynrsr). VIRMOL,

vidisiin viicuda yayrllmrn dwdurur, dolayrsryla iyilegme daha hrzh gergekleqir. Aym

zamanda, kabarc*lann ve ddkiintiilerin iyilegmesinden sonra bazen ortaya qrkabilen agnyr da

azalt$.

ViRMOL, aym zamanda akut (yeni ballayan) ve yinelenen genital (iireme sistemi ile ilgili)
herpes tedavisinde ve eri$kinlerde yinelenen genital herpes enfeksiyonlanmn baskrlanmasrnda

kullamh. Genital herpes, herpes simplex viriis tip I veya 2'nin neden oldufir.r ve normalde

cinsel temasla yay an viral bir enfeksiyondur. Genital organlaxda aEnh olabilen kabarcrklar

ve yanma ya da kaSrntya neden olur. Slk slk genital herpes enfeksiyonu gegiren kiqiler bu

ataklann durdurulmasrna yardrmcr olmasr arnaclyla ViRMOL kullanabilirler.

VIRMOL vinl enfeksiyonu iyileltirmese de, semptomlann siiresinin krsalmasrna yardrmcr

olw ve enfeksiyonun daha hrzh iyilegmesine olanak saflar.

VIRMOL kullammr sizin, herpes viriisiinii ba$kalanna bulagtmanlzl engellemez.

VIRMOL'in nas etki gosterdigi ya da size neden regete edildili konusunda sorulanmz varsa

doktorunuza danlstnlz.

2. ViRMOL'ii kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ViRMOL, size yalnuca bir doktor tarafindan regete edilnelidir. Dollorunuzun verdi€i tiim

talimatlara dikkade ulunuz. Bunlar L-ullanma talimatrndaki genel bilgilerden farkh olabilir.



ViRMOL'ii asaErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

r Famsiklovire, ViRMOL'iin igerdigi yardlmcl maddelere veya pensiklovire (viicudunuz

tarafindan famsiklovirden olugturulan bir bile$ik ve diger bazl ilaglann bilegenidir) karqr

atln duyarll (alerjik) iseniz (Eger alerjiniz olabilecegini diigiiniiyorsanz doktorunuza

damfmlz.).

viRMOL'ii, asagrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIz
Eger:

. Bdbreklerinizle ilgili sorunlarrnrz varsa. Doktorunuz, kullanacagmz ViRMOL dozunu

diipiirmeye karar verebilir.

. Vi.icudunuzun bagrflkhk sistemiyle ilgili sorunlanmz varsa (Omelin Zona (zoster) adr

verilen viral enfeksiyonlarla ilgili hastahlrnrz varsa).

. KaraciEerinizle ilgili ciddi sorunlanmz varsa.

ViRMOL'ii genital herpesin tedavisi veya baskrlanmasr igin ahyorsamz veya gegmigte genital

herpes geqirdiyseniz, kondom kullammrn da kapsayan ,.daha giivenli cinsel iliSki" kurmamz

gerekmektedir. Enfeksiyonu bagkalanna gegirmenizi dnlemek aqrsrndan bu dnemlidir. Herpes

belirtileri veya semptomunuz varsa, tedavinize baglamlg olsanz bile cinsel iligkiden

kagrnmahsmrz.

Bu uyanlar geqmi$eki herhangi bir dijnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgrmz.

ViIiMOL'iin yiyecek ve igecek ile kullamlmasr

ViRMOL'ii gldalarla birlikte veya tek bagma alabilirsiniz.

Hamilelik

ilact kullanmadan dnce doktorunuza wya eczacthza danqmtz.

Eler hamileyseniz ya da hamile olabilecelinizi dtigiiniiyorsamz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

VIRMOL, kesinlikle gerekli gttriilmedikge hamilelik siiresince kullan mamahdu. Doktorunuz

hamilelik ddneminde VIRMOL kullammrnm muhtemel risklerini sizinle gori.igecektir.

Tedaviniz stastnda hamile oldupunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza rErt eczactnza

danrymtz.



Emzirme

ilaq kullanmadan dnce doktorunuza teya eczaantza dan4rnrz.

Eger bebeginizi emziriyorsamz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Duununuzrm yuabzarar

oramna gtire emzime diineminde ViIIMOL kullanlp kullanmayacagtnlzl doktorunuz size

bildirecektir.

Arag ve makine kullatrrmr

ViRMOL, ba' ddnmesi, uyku hali veya zihin kanqrkfilna (konffizyon) neden olabilir.

VIRMOL kullamrken bu belirtilerden herhangi bidsi olurs4 amg veya makine kullanmaktan

ka9mlnz.

ViIIMOL'nn ieeriEinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
VIRMOL film kaph tabletler laktoz monohi&at iqermektedir. Eler daha tinceden doktorunuz

tarafindan bazr Fkerlere (laktoz) kargr intoleransrruz oldugu sdylenmi$se bu nbbi itiinii
almadan <ince dokorunuzla temasa geginiz

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

dozda sodluma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agagrdaki ilaglardan birini ahyorsamz, dozu deliqtirmeniz ve/veya baqka dnlemler almanz
gerekebilir:

. Probenesid (guda iligkili kandaki ytiksek iirik asit diizeylerini tedavi etmek ve penisilin

tipi antibiyotiklerin kandaki diizeylerini yiikseltmek igin kullamlrr) ya da btibreklerinizi

etkileyebilecek herhangi ba;ka bir ilag.

. Raloksifen (osteoporozun dnlenmesinde ve tedavisinde kullarulrr).

Eier reqeteli ya da reeetesiz herhangi bir ilact Su anda kallantyorsanz veya son zamanlarda

kullandmtz ise liitfen doldorunuza veya eczacntza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. viRMOL nas kullan lr?

Uygun kullamm ve dozluygulama srk|lF igin talimatlar:

. Doktorunuzun talinatlanm dikkatlice uygulayrmz. Onerilen dozu a5maytnz.
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. Giinlilk doz ve tedavi siiresi sizdeki viral enfeksiyonun tipine balL olacaktrr. Doktorunuz

dolru dozu verecektir. Herhangi bir sorunuz ohusa doktorunuza \eya eczacrntza

damgabilirsiniz.

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

igin, ilaca ilk iSaret ve belirtilerin gdriilrnesinden sonra miimki.in olan en klsa si.ire iginde

ba;lanmahdrr.

. Eger bdbrekle nizde sorun varsa, doktorunuz size diigiik doz ViRMOL vermeye karar

verebilir. Bdbrek sorununuz varsa ya da daha 6nce yagadrysamz bunu doktorunuza

siiyleyiniz.

BaE$lkhk sistemi trormal olan hastalar

Herpes zoster (zotra)

Herpes zoster'in diikiintii ve kabarcrklann ortaya glktlgr evresinin tedavisi igin dnerilen farkh

dozlar vardrr. Doktorunuz size ne kadar ViRMOL alnanrz gerekilini sdyleyecektir.

Onerilen doz yedi giin boyunca giinde ii9 kere 500 mg'dtr. Bu rejim postheryetik newalji

(PHN) (heryes zoster lezyonlarr iyilegtikten sonra ortaya grkan giddetli agn) siiresini azaltu.

Onerilen doz, aynca yedi gin bo1'unca, giinde 3 kez 250 mg ya da giinde 2 kez 500 mg ya da

giinde 1 kez 750 mg olabilir.

Genital h€r'pes

Genital herpesin ilk nijbeti

Genital herpesin ilk ortaya grkynda dnerilen doz 5 giin boJunca giinde 3 kez 250 mg'dr.

yinelenen genital herpesin epizodik (ddnemsel) tedavisi

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

da 5 giin boJrnca giinde 2 kez 125 mg'du.

Yenilenen genilal herpesin bashlantuast

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

tablederi almaya ne kadar devam etrneniz gerektilini size sdyleyecektir.

Bagrllkhk sistemi zayrflam$ olan hastalar

Herpes zoster (zona)

6nerilen doz, 10 giin boyunca giinde 3 kez 500 mg'dr.



Genitel h€rpes

Yineleneh gekital herpesin epizodik (danemsel) tedavisi

immiin sistem sanrnrnasr zayrflarmg hastalarda ntikseden genital herpes ataklan igin tavsiye

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

Yinelenen gehital herpesin bashlanmast

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

etmeniz gerektigini size stiyleyecekiir.

Uygulama yolu ve metodu:

. Erken ipret ve belirtilerin (kabarcrklax, yanma ve agn) g6riilmesinden sonra miimkiin olan

en klsa siirc iginde ilk dozu altnE. ViRMOL'ij her zarnar doLlorunuzun size verdili

talimata uygun Sekilde allnE.

. Her tableli bir bardak su ile; utunuz.

o VIRMOL grdalarla birlikte veya ayn olarak ahnabilir.

Deiigik ya; gruplan:

Qocuklarda ve ergenlerde kullanrm (! 18 yag):

ViRMOL'iin gocuklarda kullammr normalde tavsiye edilmez.

Yathlarda kullanrm e 65 yaf):

VIRMOL, yagl ara verilebilir.

6zel kullamm durumlan:

Bdbrek yetmezligi:

Pensiklovirin (famsiklovirin viicutta dttnii$iigii aktif madde) viicuttan temizlenmesinin

azalmasl, keatinin (biibrek fonksiyonlanru izlemek igin I'-ullamlan bir madde)

temizlenmesiyle dlgiilen bdbrek fonksiyonunun bozulmaslyla iligkili oldugundan, bdbrek

yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasrna itzellikle dikkat etmek gerekir. Doktorunuz

biibrek fonlsiyonlanma dlgmek isteyebilir ve test sonuglantuza gitre ne kadar ViRMOL

kullanmamz gereltilini size siiyleyecektir.

KaraciEer yetmezligi:

Hafif ve orta dUzeyde karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasrna

ihtiyag yoktur. Ciddi karaciEer yetmezligi olan hastalar igin bilgi mevcut degildir.



Doklomnuz ayn bir tavsiyede bulunrnad*ga, bu talimatlan takip ediniz.

ilacrmzr zamanmda almayt unutmayntz.

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

kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alarnazsmrz.

EEer VIRITOL'iiI etkisinin gok giiqlii yeya zaytf olduguna dail bil izleniminiz yar ise

doktorunuz t'eya eczacmtz ile kanuSumq.

Kullaomanz gerekenden daha fazla ViRMOL kullandrysanz:

Size siiylenenden daha fazla sayrda tablet aldrysamz ya da bagka biri kazayla sizin ilacrnzr

fazla miktarda kullandlysa, derhal doktorunr.ua ya da hastaneye baqlurunuz. Batvurunuzda

tablet kutunuzu da gdsteriniz,

qok fazla ViRMOL almak baihekleri etkileyebilir. Bdbrek problemleri olan kipilerde,

ViRMOL'iin dozu dogru iekilde dii$iiriilmediyse nadiren bdbrek yetmezliline neden olabilir.

VIRMOL'den kullanmantz gerekenden fazlaun kullanmtssawz bir doktor veya eczact ile

Iconusunuz.

viRl\4OL'ii kullanmayr unutursanu:

Bir VIRMOL dozunu almayr unututs.urz hatrladrgmrz anda almaruz gerekir. Bir sonraki

dozunuzu planlandrF gibi almlz. Fakat I saatten daha krsa bir zaman arahlrnda iki doz birden

almaymz. Bdyle bir durumda kagrrdr[rnz dozu atlamanz gerekir.

Unutulan dozlart dengelemek iCin qil doz almayhtz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaqlar gibi ViRMOL'iin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir. ViRMOL'i.in neden oldugu yan etkiler genellikle hafifve orta giddettedir.

Tilrn ilaglar gibi, VIRMOL herkeste olmasa d4 yan etkilere yol agabilir.

Yan etkiler agagldaki kategorilerde gdsterildili gekilde srralanmrgtrr:

Qokyaygm : 10 hastanm en az I'inde gdriilebilir.

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

Yaygn olmayan : 100 hastarun birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla

gdriilebilir.



Seyrek : l 000 hastarun birinden az gdriilebilir.

qok selrek : 10.000 hastamn birinden az gdriilebilir.

Srkhlr bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gdriilebilir.

AgaEldakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakln hastaDenin acil biiliimiine batvurunuz:

Bu yan etkilerin gogu, selrek veya yaygrn olmayan etkilerdir (her 10.000 hastadan I ila 100

kigiyi etkiler):

. Deride ve/veya dudak, gdz, aErz, geniz yolu ya da genital organlara ait mukoz

membranlaxda tiddetli qekilde su toplamasr (ciddi deri reaksiyonu belirtileri).

. Deride aqlklanamayan momrma, lormzrrnsr ya da morumsu benekler ya da burun

kanamasr (kandaki trombosit sayrsmrn azaldlgml gdsteren belirtiler).

. Ded yiizeyi alhnda fiilik (itm. yiizde, gdz etafinda, gtiz kapagmda, bogazda giqlik).

. Deride ve/veya gdzlerde saramla (sanhk belirtileri).

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi m0dahale gerekebilir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siiyleyiniz:

Qok yaygm (l0 hastanrn en az f inde gtiriilebilir):

. Ba$ agnsl

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

. Ba' diinmesi

. Kusma

. Hasta hissetme (Mide bulantrsr)

. Anormd karaciger fonksiyon testi sonuglan

. Ddkiintn

. Kasntl

Yaygm olmayan (100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastann birinden fazla giiriilebilir):

r Zihin kanprkhlr (konffizyon) (genellikle yagh bireylerde)

r Sersemlik (genellikle yaql bireylerde)

. Katntth ditkiintii (iirtiker)



Seyrek ( 1.000 hastanm birinden az gttriilebilir):

. Haliisinasyonlar (gergekte var olmayatr geyleri gOrme veya duyma)

Bunlar ViRMOL'iin hafif yan elkileridir.

E{er bu kullanma talitfiattnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karytlasrsanz

doh or unuzu veya eczacntzt bil gi le nd i ri ni z.

5. ViRMoL'iin saklanmasr

VIRMOL'ti qocuLlann gaircmeyece1i, elitemeleceEi yerlerde ve ambalaj mda saklaymtz.

25 "C'nin altmdaki oda srcakh{rnda saklanmahdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnE.

Anbalajdaki son kullanma tarihinden sonra yiRll4oL u kullannayntz.

Eger iidinde velveya arnbalajrnda bozukluklar fark ederseniz, ViRMOL,ii kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi : Mentis Ilag Sar. Tic. Ltd. gri.

Florya Asfalu. Florl a i; Merkezi

B Blok No:88/6

Bakrrki,y / iSTANBUL

Tel: 0 212 481 79 52

Fax: 0 212 481 '19 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

iiretimYe: Neutec ilag San. Tic. A.g.

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

Bu kullanma talimatt 0 tafihinde onqiahmrytr.


