
KULLANMA TALiMATI

ViRMOL 750 ng film kaph tablet

AElz yolu ile almlr.

. Etkin madde: Her bir film kapl tablet 750 mg famsiklovir igerir.

. Yardtmu maddeler: Laktoz monohi&at, koskarmelloz sodlum, kospovidon, magnezyum

stearat ve opadry white 04F58804 igerigi; hipromelloz, titan)'um dioksit (Et7t), polietilen

glikol / makogol igerir.

Bu ilacr kullanmaya batlamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, qiinkii sizin igin tinemli bilgiler iqermektedir.
. Bu kullanma talimahtu sadayrnz. Daha sonrq tehlar okumaya ihttxtr; dq)abililsihiz.
. EEet ilave sorulafmtz olursa, litfen doktorunuza veya eczacmtza dan$mtz.

. Bu ilaQ kisisel olarak sizin iQinrcCete edilmi;tir, batkalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullantmt stasmda, doktora veya hastaheye gitti4inizde dohorurutza bu ilact

kal I anA Enrzt s i)yl eyiniz.

. Bu talimatta yanlanlara aynen q)unuz. ilaq hakknda size bnerilen dozun dqlnda liiksek
w)M diitiik doz kullatunaynlz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

L rtRMOL nedir ve ne igin kullan t?
2, ViRMOL kullanmadan dnce dikhat edilmesi gerehe ler

3. VLRMOL nd.ttl kuttantl r?

1, Olas, J,a elkiler nelerdit?

5 l/i RMOL' in s aklan mast

Baqhklarr yer abmakladrr.



1. VIRMOL tredirve ne i$in kullan rr?

ViRMOL, beyazdan hemen hemen beyaza yakm renkte, oblong, bikonveks, her iki tarafi diiz

film kaph tabletler $eklindedir. Her bir film kaph tablet 750 mg famsiklovir igenr.

VIRMOL, 7 ve 14 film kaph tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

ViRMOL, ataElda tammlanan birgok viral enfeksiyonun tedavisinde kullamlan antiviral bir

ilaghr. Enfeksiyon olultuan vidisiin iiremesini durdurur. Enfeksiyonda virts gok erken

iirediginden dolay, ilk belirtiler gitriildiikt€n sonra miimkiin olar en klsa siire iQinde

VIRMOL'e baSlanmasr ile tedavide en iyi sonuq elde edilecektir.

VIRMOL, herpes zoster (zorlo) tedavisinde kullamlr. Herpes zoster, varicella zoster adh

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

viriisiin viicuda yayrhmmr durdurur, dolayrsryla iyilegme daha hrzh gergekleqir. Aym

zamanda, kabarcrklann ve diikiintiilerin iyile5rnesinden sonra bazen ortaya qlkabilen agnyl da

azafirf.

ViRMOL, aym zamanda akut (yeni baSlayan) ve yinelenen genital (iireme sistemi ile ilgili)

herpes tedavisinde ve edikinlerde yinelenen genital herpes enfeksiyonlanrun baskrlanmasrnda

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

cinsel temasla yayllan viral bir enfeksiyondur. Genital organlarda agnl olabilen kabarcrldar

ve yanma ya da ka$mtlya neden olur. Srk slk genital herpes enfeksiyonu gegiren kigiler bu

ataklann durdurulmasma yardrmq olmasl amacryla VIRMOL kullanabilirler.

VIRMOL viral enfeksiyonu iyilegtirmese de, semptomlann siiresinin krsalmasrna yardrmcr

olur ve enfeksiyonun daha hrzh iyilegmesine olanak saflar.

VIRMOL kullamml sizin, herpes viritsiinii ba'kalanna bula5trrmamzr engellemez.

VIRMOL'iin nasrl etki giisterdili ya da size neden regete edildili konusunda sorulanruz varsa

dollorunuza damsmrz.

2, VIRMOL'i ku anmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

VIRMOL, size yalmzca bir doktor taraflndan regete edilmelidir. Dollorunuzun vedigi tiim
talimatlara dikkatle uyrnuz. Bunlax kullanma talimatrndaki genel bilgilerden farkh olabilir.



ViRMOL'n a$grdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

EEer:

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

tarafindan famsiklovirden oluqturulan bir bilegik ve diler bazr ilaglarrn bilegenidir) kargr

aqrn duyarl (alerjik) iseniz (E!er alerjiniz olabilecelini diiginiiyorsamz doktorunuza

datulmlz.).

ViRMOL'ii, aqaErdaki durumlarda DiKKATLi KULLANIMZ
Eger:

. Bobreklerinizle ilgili sorunlanmz va$a. Dolilorunuz, kullanacalmz ViIIMOL dozunu

diigitmeye karar verebilir.

. Viicudunuzun bagrgrkhk sisterniyle ilgili sorunlanmz varsa (Ornefin Zona (zoster) adr

verilen viral enfeksiyonlaila ilgili hastahgmz varsa).

e Karacilerinizle ilgili ciddi sorunlannrz varsa.

VIRMOL'ti genital herpesin tedavisi veya baskrlanmasr igin aLyorsanE veya gegmitte genital

herpes gegirdiyseniz, kondom kullammrm da kapsayan "daha giivenli cinsel iligki" kurmamz

gerekmektedir. Enfeksiyonu baqkalanna gegirmenizi iinlemek agrsrndan bu dnemlidir. Herpes

belirtileri veya semptomumrz vana, tedavinize baglamrg olsamz bile cinsel iligkiden

kagmmahsrmz.

Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir dijnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen

doktorunuza damgrnrz.

ViRMOL'[n yiyecek ve iSecek ile kullanrlmasr

ViRMOL'ii grdalarla birlikte veya tek baqrna alabilirsiniz.

Hamilelik

ilaq kullanmadqn ance doktorunuza wya eczauntza dantstntz.

Eler hamileyseniz ya da hamile olabilecefinizi dii$iiniiyorsamz bunu doktorunuza siiyleyiniz.

ViRMOL, kesinlikle gerekli giiriilmedikge hamilelik situesince l!-ullamlmamahdrr. Doktorunuz

hamilelik ddneminde VIRMOL kullammrmn muhtemel dsklerini sizinle gddigecektir.

Tedayiniz stasnda hamile oldu4unuzu fatk edersehiz hemen doktorunuza veya eczactnEa

dawsmtz.



Emzirme

Ilact kullanmadan bnce doldorunuzd ve))a eczactntza danryrntz.

Eler bebelinizi emziriyorsanz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Druurnunuzun yaratzatar

oranlna gtire emzirme d6neminde VIRMOL kullarup kullanmayacafmrzr doktorunuz size

bildirecektir.

Arac ve makitre kullammr

VIRMOL, ba5 ddnmesi, uyku hali veya zihin kanqrkhlrna (konnizyon) neden olabilir.

VIRMOL kullamrken bu belirtilerden herhangi birisi olurs4 arag veya makine kullanmaktan

kagrrunu.

VIRMOL'iin igeriEinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda dnemli bilgiter

VIRMOL film kaph tabletler laktoz monohidrat igermektedir. Eler daha dnceden doktorunuz

tamfindan bazr pekerlere (laktoz) karqr intoleransrmz oldugu sdylenmi$e bu trbbi iidinii

almadan dnce dol(orunuzla temasa geqiniz.

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

dozda sodluma bafh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diier ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agagrdaki ilaglardan birini ahyorsanrz, dozu deEittirmeniz velveya bagka iinlemler almanz

gerekebilir:

o Probenesid (gutla iliqkili kandaki yiiksek iirik asit diizeylerini tedavi etmek ve penisilin

tipi antibiyotiklerin kandaki diizeylerini yiikseltrnek igin kullanrlrr) ya da biibreklerinizi

etkileyebilecek herhangi bagka bir ila9.

. Raloksifen (osteoporozun dnlenmesinde ve tedavisinde kullamlrr).

EEer regeleli ya dq reQetesiz herhangi bir ilact Su anda kullantyorsantz reya soh zamanl.Trda

kullan&nz ise l tfen doktorunuza veya eczactntza bunlar hakkmda bilgi 1)eriniz.

3. VIRMOL nasrl kullanrhr?

Uygun kullamm ve do?,/uygulama srklgr iCin talimatlar:

o Doktorunuzun talimatlanm dikkatlice uygulaymz. one len dozu afmaytnz



. Giinliik doz ve tedavi siiresi sizdeki viral enfeksiyonun tipine balh olacaktrr. Doktorunuz

doEru dozu verecektir. Herhangi bir sorunuz oltusa doktorunuza veya eczac,nrza

damgabilirsiniz.

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

i9in, ilaca ilk igaret ve belirtilerin gdriilmesinden sonra miirDliin olan en krsa siire iginde

baplanmahdr.

. EEer bdbreklerinizde sorun va$a, dol'lorunuz size diliiik doz VIRMOL vermeye karar

verebilir. Biibrek sorununuz varsa ya da daha iince ya$adtysamz bruru doktorunuza

stiyleyiniz.

BaErllkhk sistemi normal olan hastalar

Herp€s zoster (zoDa)

Herpes zoster'in ddkiintii ve kabarcrklann ortaya glkttEr evresinin tedavisi igin dnerilen farkh

dozlar vardt. Doktorunuz size ne kadar ViRMOL almanrz gerekrigini siiyleyecektir.

Onerilen doz yedi giin bolunca giinde tig kere 500 mg'drr. Bu rejim postherpetik nevralji

(PHN) (heryes zoster lezyonlarr iyileqtikten sonra ortaya qrkan fiddetli agn) siiresini azaltr.

One len doz, arrca yedi gtin boyunca, giinde 3 kez 250 mg ya da giinde 2 kez 500 mg ya da

giinde I kez 750 mg olabilir.

Genital herpes

G€nital herpesin ilk ndbeti

Genital herpesin ilk ortaya grkr$mda dnerilen doz 5 giin bo)'unca giinde 3 kez 250 mg'drr.

yinelenen genital herpesin epizodik (dbnemsel) tedarisi

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

da 5 giin boyrnca giinde 2 kez 125 mg'drr.

Yenilenen genital herpesin basktlanr ast

Genital herpesin baskrlanmasr igin gilnde 2 kez 250 mg almaruz gereklidir. Doktorunuz

tabletled alrnaya ne kadar devarn etneniz gerektilini size siiyleyecektir.

Ba$grkllk sistemi zayrllamrt olan hastalar

Herpes zoster (zona)

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



Genital herpes

yinelenen gehital herpesih epizodik (dtnemsel) Iedavisi

Immiin sistem sa.vlnmasr zayflarntg hastalarda niikseden genital heryes ataklan igin tavsiye

edilen doz, 7 giin bo)'unca giinde 2 kez 500 mg,hk tablettir.

Yinelenen gehital hetpesin bask anmast

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

etmeniz gerektigini size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

. Erken iFxet ve belirtilerin (kabarclklax, yanma ve aEn) giiriilmesinden sonra miinkiin olan

en krsa sihe iginde ilk doz.t allnlz. ViRMOL'ti her zaman doktorunuzun size verdili
talimata uygun ;ekilde almlz.

r Her tableti bir bardak su ile yurunuz.

o VIRMOL grdalarla birlikte veya ayn olarak ahnabilir.

DeEitik ya; gruplan:

Qocuklarda ve ergenlerde kullamm (S 18 yat):

VIRMOL'nn gocuklarda kullantmr normalde tavsiye edilmez.

Yaghlarda kullanrm (2 65 yaq):

ViRMOL, yail ara verilebilir.

6zel kullamm durumlarr:

Biibrek yetmezligi.

Pensiklovirin (famsiklovirin viicutta ddniitttigii aktif madde) viicuttan temizlenmesinin

azalrnasr, kreatinin (biibrek fonksiyonlannt izlemek igin kullamlan bir rnadde)

temizlenrnesiyle itlqnlen bdbrek fonksiyonunun bozulmasryla ili$kili oldugundan, bitbrek

yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamasma itzellikle dikkat etmek gerekir. Doktorunuz

bdbrek fonlsiyonlanmzr 6l9mek isteyebilir ve test sonuglannza gi,re ne kadar ViRMOL
kullanmamz gerelrtifini size sdyleyecektir.

KaraciEer yetmezliEi:

Hafif ve orta diizeyde karaciger yetrnezligi olar hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasna

ihtiyag yoktur. Ciddi karaciler yetmezlili olan hastalar igin bilgi mevcut degildir.



Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkg4 bu talimatlan takip ediniz.

ilacmzr zarnanmda almayr unutmaymlz.

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

kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alam^z slmz.

EEer fiRMOL'tin etkisinin qok gnclii wya zaytf olduluna dair bir izleniminiz var ise

doklorunuz veya eczaantz ile konusurutz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla VIRMOL kullandrysanz:

Size siiylenenden daha fazla sayrda tablet aldrysamz ya da ba5ka biri kazayla sizin ilacmzr

fazla miktarda kullandtysa, derhal dollorunuza ya da hastaneye baglr:runuz. Bagvurunuzda

tablet kutunuzu da gdste niz.

Qok fazla ViRMOL almak bijbrekleri etkileyebilir. Bdbrek problemleri olan kiqilerde,

VIRMOL'iin dozu dogru iekilde diitiiriilmediyse nadiren bdbrek yetmezligine neden olabilir.

ViRMOL'den ktllanmanz gerekenden fazlasmt latllanmrssantz bir doktor veya eczact ile

konuSunuz.

viI{MOL'ii kullanmayr unutursanlz i

Bir VIRMOL dozunu almayr unutursaluz hatrrladrfrmz anda almanz gerekir. Bir sonraki

dozunuzu planlandrlr gibi ahmz. Fakat I saatten daha ktsa bir zaman amhlrnda iki doz birden

almaymz. Bdyle bir durumda kaqrdlElnlz dozu atlamanrz gerekir.

Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaymtz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ViRMOL'iin igeriginde buhunn maddelere duyarl olan kiqilerde yan etkiler

olabilir. VIRMOL'iin neden oldulu yarl etkiler genellikle hafifve orta $iddettedir.

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

Yan e&iler agalrdaki kategorilerde gttsterildigi gekilde sralanmlghr:

Qok yaygrn : l0 hastanm en az f inde giiriilebilir.

Yaygrn : 1 0 hastanm birinden az, fakat I O0 hastanm birinden fazla gdriilebilir.

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

gdriilebilir.



Seyrek : 1.000 hastarun birinden az gdriilebilir.

Cok se),rek : 10.000 hastanrn birinden az giidilebilir.

Slkhgr bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gitdilebilir.

A$agrdakilerden herhangi birini fark eder.seniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

etr yalon hastanenin acil bdlimiine bagvurunuz:

Bu yan etkilerin goEu, sel,rek veya yaygrn olmayan etkilerdir (her 10.000 hastadan I ila 100

ki;iyi etkiler):

. Deride ve/veya dudak, 96z, aErz, geniz yolu ya da genital organlara ait mukoz

membranlada giddetli qekilde su toplamasr (ciddi deri reaksiyonu belirtileri).

o Deride agrklanamayan morarrna, krrmrzrmsr ya da morumsu benekler ya da burun

kanamasr (kandaki trombosit sayrsrmn azaldlgm giisteren belirtiler).

. Deri yiizeyi altmda $itlik (itm. yiizde, gdz etraflnda, 962 kapagmda, bogazda ti$lik).

. Dedde velveya gdzlerde samma (sanhk belirtileri).

Bunlarrn hepsi ciddi yan etkilerdir.

E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi miidahale gerekebilir.

AtaErdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyinizi

Cok yaygm (10 hastarun en az I'inde gdriilebilir):

. Bat agnsr

Yaygm (10 hastafin bidnden az, fakat 100 hastamn birinden fazla giiriilebilir):

. Ba$ ddnmesi

. Kusma

. Hasta hissetme (Mide bulantsr)

. Anormal karaciger fonksiyon testi sonuglan

. Ddkiintii

. KaSmtl

Yaygn olmayan ( 100 hastanm birindeo az, fakat 1.000 hastann birinden fazla gdriilebilir):

. Zihin kantrkhgr (konffizyon) (genellikle yagh bireylerde)

. Senemlik (genellikle ya'h bireylerde)

. Ka$rnhh diikiintii (iirtiker)



Selrek (1.000 hastamn birinden az gdriilebilir);

. Haliisinasyonlar (gerqekte var olmayan geylerigirme veya duyma)

Bunlar ViRMOL'iin hafif yan e*ileridir.

EEer bu kullanmq tdlimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsanrz

doldorunuzu veya eczaann bilgilehdirrniz.

5. ViRMOL'iin saklanmasl

V|RIIOL'i qocuklann giilefieyeceEi, erisemeyecepj yerlerde ve ambalajnda saHaytntz.

25'C'nin altrndaki oda srcakllgmda saklanmalldr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Anbalaidaki son kullanma tarihinden sonra l/iRMOL ii kullannajnrz.

Eler iidinde velveya ambalajrnda bozukluklar faxk ederseniz, ViRMOL'ii kullanmayrmz.

Ruhsatsahibi: Mentis ilaq San. Tic. Lrd. gti.
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