KULLANMA TALIMATI

VIRMOL 750 mg film kaph tablet

Agizdan alinr.

* Etkin madde: Her bir film kapli tablet 750 mg famsiklovir igermektedir.
* Yardimct madde(ler): Laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, krospovidon,

magnezyum stearat, titanyum dioksit (E 171).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VIRMOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. VIRMOL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VIRMOL nasil kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5 VIRMOL ’iin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.




1. VIRMOL nedir ve ne icin kullanihr?

VIRMOL’iin etkin maddesi famsiklovirdir. Famsiklovir antiviraller denilen bir ilag sinifina

aittir. Bu ilaglar virtislerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

VIRMOL, 7 ve 14 film tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

VIRMOL, beyazdan hemen hemen beyaza yakin renkte, oblong, bikonveks, her iki tarafi diiz

film kapli tabletler seklindedir.

VIRMOL vyetiskinlerde iki tip viral enfeksiyonun tedavisinde kullanilir:

— Zona (herpes zoster), bu hastalik varicella zoster (su ¢igegine de yol acan viriis) denilen
bir viriis nedeniyle olusur. VIRMOL viriisiin viicut iginde yayilmasini énleyerek daha kisa
surede iyilegsme saglar.

— VIRMOL aym zamanda goz cevresinde ve gozde olusan zona (oftalmik zoster)
tedavisinde de kullanilir.

— Genital herpes. Genital herpes; herpes simplex viriis tip 1 veya tip 2’nin neden oldugu bir
viral enfeksiyondur. Normalde cinsel temas ile bulagir. Cinsel organlarda i¢i su dolu
kabarciklar, yanma hissi veya kasintiya neden olur, bu durum agrili olabilir. VIRMOL
yetigkinlerde genital herpes enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir. Sik sik genital herpes

ataklar1 gegiren kisiler ataklarin 6nlenmesi igin VIRMOL kullanabilir.

2. VIRMOLii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VIRMOL Film Kaph Tableti asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
o Famsiklovire, pensiklovire veya bu kullanma talimatinin basinda siralanan yardimci

maddelere karst asirt duyarliliginiz varsa.

Eger yukandakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa ilact almayimiz. Eger emin

degilseniz VIRMOLii doktorunuz veya eczacinizla konusmadan almayiniz.

VIRMOLii, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

+ Bobreklerinizde fonksiyon bozuklugu varsa. Tedaviye baslamadan once mutlaka
doktorunuz ile konusunuz. Doktorunuz ilacin dozunu degistirebilir.

+ 18 yasin altindaysamz. Bu yas grubunda VIRMOL film kapli tablet kullanimi

onerilmemektedir.



Genital herpes cinsel yolla bulasan bir hastaliktir. Eger herhangi bir herpes belirtisi
gosteriyorsaniz, tedaviye baglamig olsaniz bile partnerinize hastaligin bulagma riskini
azaltmak igin cinsel iliskiye girmeyiniz. Uzun siireli VIRMOL tedavisi goriiyorsamz ayni
sebepten oturt, cinsel iligkiye uygun korunma 6nlemlerini aldiktan sonra giriniz (6rn. kondom
kullanmak).

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.”

VIRMOLiin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
VIRMOL’ii ag ya da tok karnina alabilirsiniz. Tabletleri su ile birlikte yutunuz.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebelikte famsiklovir kullanmanin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir. Gerekli olmadigt
takdirde gebelik siiresince VIRMOL kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza

danisimniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.

Famsiklovir ile emzirme doneminde olan kadinlarla ilgili ¢ok az wveri bulunmaktadir.
Doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedikge VIRMOL kullandiginiz siirece emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimi
Nadiren VIRMOL bas dénmesi, uykululuk hali, uyusukluk, zihin karigikligi gibi yan etkiler

olusturabilir. Bu gibi yan etkiler geciriyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

VIRMOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
VIRMOL 750 mg film kapli tabletin her bir dozunda 66 mg laktoz monohidrat vardir. Eger
daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu
tibbi Giriini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

VIRMOL her bir film kapli tabletinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum igermez”.



Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger VIRMOL kullanim1 sirasinda baska ilaglar da kullaniyorsamz, bu ilaglar birbirleriyle
etkilesime girebilir ve bu durum zararli olabilir. Ilaglarin etkileri artabilir veya azalabilir ve
yan etkiler daha sik ortaya cikabilir. Bu durum ozellikle VIRMOLiin asagidaki ilaglarla
birlikte kullanimi ile olusabilir.

- Probenesid (gut (damla) hastaliginda kullanilan bir ilag)

- Raloksifen (osteoporozun 6énlenmesinde ve tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VIRMOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:

e Builaci agizdan aliniz
VIRMOL’ii her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.
Gunlik doz ve tedavi stresi viral enfeksiyonun tipine gore degisecektir (asagiya bakiniz).
Doktorunuz dogru dozu size regeteleyecektir.
Genital herpes semptomlarimiz  varsa cinsel panterinize herpes enfeksiyonu
bulastirabileceginiz i¢in VIRMOL kullanmaya basladiysaniz bile kimseyle cinsel iliskiye

girmeyiniz.

Yetiskinler:

Zona tedavisi icin doz

Bagisiklik sisteminiz normal ise onerilen doz 7 giin boyunca giinde ti¢ kez 500 mg veya
giinde iki kez 750 mg’dir.

Bagisiklik sisteminiz baskilanmig ise 6nerilen doz 10 giin boyunca giinde ti¢ kez 500 mg’dir.

Genital herpes icin doz

Bagisiklik sisteminiz normal ise onerilen dozlar asagida verilmistir:
Ik atagin tedavisi i¢in onerilen doz 5 giin boyunca giinde ti¢ kez 250 mg’dir.

Tekrarlayan ataklarin tedavisi i¢in onerilen doz 5 giin boyunca giinde iki kez 125 mg’dir.



Ataklarin tekrarlamasint 6nlemek igin 6nerilen doz gtinde iki kez 250 mg’dir.

Bagisiklik sisteminiz baskilanmis ise 6nerilen dozlar agsagida verilmistir:
Mevcut atagin tedavisi igin 6nerilen doz 7 glin boyunca giinde iki kez 500 mg’dir.

Ataklarin tekrarlamasini 6nlemek i¢in 6nerilen doz gtunde iki kez 500 mg’dir

Doktorunuz ilacinizi ne kadar siire kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

On sekiz yas altindaki hastalarda VIRMOL’iin kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimai;

Bobrek fonksiyonunuza gore doktorunuz kullanmamz gereken VIRMOL dozunu
ayarlayacaktir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarinizin ne kadar etkilendigine bagli olarak doktorunuz almaniz gereken
famsiklovir dozunu azaltacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur

Eger VIRMOLiin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRMOL kullandiysaniz:

Bobrek hastaligr olanlarda famsiklovir dozu uygun sekilde ayarlanmadiginda nadiren akut
bobrek yetmezligi olusmustur.

VIRMOL 'den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

VIRMOL’ii kullanmay1 unutursaniz:
llact almayr unuttuysaniz, hatirladiginizda hemen alimiz ya da bir sonraki dozunuzun
zamanina yakinsa bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.



VIRMOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Eger, VIRMOL kullanmay1 kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VIRMOLiin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, VIRMOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Zihin bulaniklig1 (¢ogunlukla yasli hastalarda gorulir)
e Sarlik
e Siddetli deri reaksiyonlari. Bunlar arasinda yiiksek ates, deride koyu kirmiz1 lekeler,
eklem agris1 ve/veya goz enfeksiyonu ile birlikte ciddi bir alerjik reaksiyon olan
Stevens-Johnson sendromu, ates, deride su kabarciklart ve derinin soyulmasit ile
birlikte akut siddetli bir (agirt duyarlilik) reaksiyon olan toksik epidermal nekroz ve
diizensiz kirmizi lekelerle birlikte dokuntulerin gorildiigi eritema multiforme yer alir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Kusma
e Bulant1
e Bag donmesi
e Kanamaya egilimin artmasiyla beraber kan bozukluklari (kanin pihtilagsmasini
saglayan hucrelerin azlig1)

e Anormal karaciger fonksiyon testleri

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Varsanilar
e Kagint
e Basagrisi
e Uyku hali
Bunlar VIRMOL ’iin hafif yan etkileridir.



Tiim ilaglar gibi, VIRMOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

5. VIRMOL’iin saklanmasi
VIRMOL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIRMOL i kullanmaymniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, VIRMOL i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Mentis Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalti, Florya Is Merkezi
B Blok No:88/6
Bakirkoy / ISTANBUL
Tel: 0212 481 79 52
Fax: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 10.05.201 1 tarihinde onaylanmistir.



