KULLANMA TALIMATI

FAMVIR 250 mg film kaph tablet
Aglz yolu ile alinir.

& Etkin madde: Her b1r film tablet 250 mg famsﬂ(lowr igerir.
. Yardumci maddeler: Hidroksipropil seliiloz, l'aktoz anhidréz, sodyum nisasta glikolat,

magnezyum stearat, hidroksipropilmetil seliloz, t1tanyum dioksit (E171), polietilen
glikol 4000, polietilen glikol 6000.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizt séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkanda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu kullanma talimatinda:

FAMVIR nedir ve ne icin kullandir?

FAMVIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FAMVIR nasi kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FAMVIR’in saklanmast

oo N

Baghklar: yer almaktadar.

1. FAMVIR nedir ve ne i¢in kullantlir?

FAMVIR tabletler, beyaz, yuvarlak ve kenarlar1 egimli bikonveks olup, bir yiiziinde "FV" ve
diger yliziinde "250" basil1 film kaph tabletlerdir. Her bir film kapli tablet 250 mg famsiklovir
icerir.

FAMVIR, 21 adet film kapl tablet i¢eren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

FAMVIR, asagida tanmimlanan birgok viral enfeksiyonun tedavisinde kullanilan antiviral bir
ilagtir. Enfeksiyon olusturan viriisiin dremesini durdurur. Enfeksiyonda viriis ¢ok erken
uredifinden dolay1, ilk belirtiler goriildikten sonra miimkiin olan en kisa siire icinde
FAMVIR’e baslanmasi ile tedavide en iyi sonug elde edilecektir.

FAMVIR, herpes zoster (Zona) tedavisinde kullamilir. Herpes zoster, Varicella zoster adli
virlisiin neden oldugu bir enfeksiyondur (Sugicegine neden olan viriisiin aymis1). FAMVIR,
virisin viicuda yayihmim durdurur, dolayisiyla iyilesme daha hizhi gergeklesir. Aym




zamanda, kabarciklann ve dékiintiillerin 1yilesmesinden sonra bazen ortaya ¢ikabilen agny: da
azaltir.

FAMVIR, ayni zamanda akut (yeni baslayan) ve yinelenén genital (lireme sistemi ile ilgili)

: herpes'tedawsmde ve ‘eriskinlérde yinelenen genital herpes enfekmyonlarmm baskilanmasinda
kullanilir. Genital herpes, herpes simplex viriis tip 1 veya 2’nin neden oldugu ve normalde
" cinsel temasla yayilan viral bir enfeksiyondur. Genital organlarda agnli olabilen kabarciklar
ve yanma ya da kagintiya neden olur. Sik sik genital herpes enfeksiyonu gegiren kisiler bu
ataklarin durdurulmasina yardimei olmasi amaciyla FAMVIR kullanabilirler.

FAMVIR viral enfeksiyonu iyilestirmese de, semptomlarin siresinin kisalmasina yardimey
olur ve enfeksiyonun daha hizl iyilesmesine olanak saglar.

FAMVIR kullanmimu sizin, herpes viriisiinii bagkalarina bulagtirmamzi engellemez.

FAMVIR’in nasil etki gésterdigi ya da size neden regete edildigi konusunda sorulariniz varsa
doktorunuza damsiniz.

2. FAMVIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FAMVIR, size yalnizca bir doktor tarafindan regete edilmelidir. Doktorunuzun verdigi tim
talimatlara dikkatle uyunuz. Bunlar kullanma talimatindaki genel bilgilerden farkl olabilir.

FAMVIR’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

¢ Famsiklovire, FAMVIR’in igerdigi yardime1 maddelere veya pensiklovire (viicudunuz
tarafindan famsiklovirden olusturulan bir bilesik ve dier bazi ilaglarin bilesenidir)
karst asin duyarh (alerjik) iseniz (Eger alerjiniz olabilece@ini diisimilyorsaniz
doktorunuza damsimz.).

FAMVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
e Bébreklerinizle ilgili sorunlarimz varsa. Doktorunuz, kullanacagimiz FAMVIR
dozunu diiglirmeye karar verebilir.
* Viicudunuzun bagisiklik sistemiyle ilgili sorunlanmz varsa.(Oregin Zona (zoster)
ads verilen viral enfeksiyonlarla ilgili hastah@iniz varsa.)
e Karacigerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa.

FAMVIR’1 genital herpesin tedavisi veya baskilanmast igin aliyorsamz veya ge¢miste genital
herpes gegirdiyseniz, kondom kullanimini da kapsayan “daha giivenli cinsel iliski” kurmaniz
gerekmektedir. Enfeksiyonu bagkalanna gegirmenizi 6nlemek agisindan bu énemlidir. Herpes
belirtileri veya semptomunuz varsa, tedavinize baslamig olsaniz bile cinsel iliskiden
kaginmalisimiz.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginz.
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FAMVIR’in yivecek ve igecek ile kullanilmasi
FAMVIR’i gidalarla birlikte veya tek basina alabilirsiniz.

Hamilelik .

- Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacm:za daniginiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olablleceglmzl disliniyorsamz bunu doktorunUZa sOyleyiniz.
FAMVIR, kesinlikle gerekli goriilmedikge hamilelik siiresince kullamlmamalidir. Doktorunuz
hamilelik doneminde FAMVIR kullaniminin muhtemel risklerini sizinle goriisecektir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmsintz.

Emzirme

lact kullanmadan énce doktorunuza veyva eczacimiza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsamz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Durumunuzun yarar-zarar
oranina gére emzirme doneminde FAMVIR kullanip kullanmayacagimizi doktorunuz size
bildirecektir.

Ara¢ ve makine kullammm

FAMVIR, bas donmesi, uyku hali veya zihin kangiklifina (konflizyon) neden olabilir.
FAMVIR kullanirken bu belirtilerden herhangi birisi olursa, ara¢ veya makine kullanmaktan
kagininiz.

FAMVIR’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
FAMVIR film tabletler laktoz anhidrdz igermektedir. Eger daha oOnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere (laktoz) karsi intoleransimz oldugu sdéylenmisse bu tibbi iiriini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Agagidaki ilaglardan birini aliyorsamiz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka 6nlemler almaniz
gerekebilir:

e Probenesid (gutla iliskili kandaki yilksek {irik asit diizeylerini tedavi etmek ve
penisilin tipi antibiyotiklerin kandaki diizeylerini yiikkseltmek i¢in kullanilir) ya da
bobreklerinizi etkileyebilecek herhangi baska bir ilag.

o Raloksifen (Osteoporozun Onlenmesinde ve tedavisinde kullamlir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FAMVIR nasi kullanmihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

¢ Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmayiniz.

¢ Ginliik doz ve tedavi siiresi sizdeki viral enfeksiyonun tipine bagh olacaktir.
Doktorunuz dogru dozu verecektir. Herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya
eczaciniza damsabilirsiniz.

» Herpes zoster, herpes labialis ve genital herpes tedavisinde en iyi sonucun alinabilmesi
igin, ilaca ilk isaret ve belirtilerin gdriilmesinden sonra mumkiin olan en kisa siire
icinde baslanmalidir.
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e Eger bobreklerinizde sorun varsa, doktorunuz size disiik doz FAMVIR vermeye karar
verebilir. Bobrek sorununuz varsa ya da daha Once yasadiysaniz bunu doktorunuza
sOyleyiniz.

" Bagisikhk sistemmi normal olan hastalar

Herpes Zoster (Zonz_i_). . . .
Herpes zoster’in dokiintli ve kabarciklann ortaya ¢ikfig evresinin tedavisi i¢in énerilen farkh
dozlar vardir. Doktorunuz size ne kadar FAMVIR almaniz gerektifini soyleyecektir.

Onerilen doz yedi giin boyunca giinde ii¢ kere 500 mg’dir. Bu rejim postherpetik nevralji
(PHN) (herpes zoster lezyonlan iyilestikten sonra ortaya ¢ikan siddetli agri) siiresini azaltir.

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

Genital herpes
Genital herpesin ilk nobeti
Genital herpesin ilk ortaya c¢ikisinda 6nerilen doz 5 giin boyunca giinde 3 kez 250 mg’dir.

Yinelenen genital herpesin epizodik (donemsel) tedavisi
Genital herpesin yinelenmesi halinde doz, bir giin ig¢inde giinde iki kez kullanilan 1000 mg ya
da 5 giin boyunca glinde 2 kez 125 mg’dir.

Yenilenen genital herpesin baskilanmas:
Genital herpesin baskilanmasi i¢in giinde 2 kez 250 mg almamz gereklidir. Doktorunuz
tabletleri almaya ne kadar devam etmeniz gerektigini size sdyleyecektir.

Bagsikhik sistemi zayiflanug olan hastalar

Herpes zoster (zona)
Onerilen doz, 10 giin boyunca giinde 3 kez 500 mg’dir.

Genital herpes

Yinelenen genital herpesin epizodik (dénemsel) tedavisi

Immiin sistem savunmas: zayiflarmis hastalarda nikseden genital herpes ataklan igin tavsiye
edilen doz, 7 giin boyunca giinde 2 kez 500 mg’lik tablettir.

Yinelenen genital herpesin baskilanmas:
Doz, giinde 2 kez 500 mg’a yikseltilebilir. Doktorunuz tabletleri almaya ne kadar devam
etmeniz gerektifini size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
¢ Erken isaret ve belirtilerin (kabarciklar, yanma ve agn) gérilmesinden sonra miimkiin
olan en kisa slire i¢inde ilk dozu alimz. FAMVIR’] her zaman doktorunuzun size
verdigi talimata uygun sekilde aliniz.

¢ Her tableti bir bardak su ile yutunuz.
e FAMVIR gidalarla birlikte veya ayn olarak alinabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanim( <18 yas):
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FAMVIR’in ¢ocuklarda kullanimi normalde tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim( 365 yas): y .
FAMVIR, yaghlara verilebilir. ' : T

Ozel kullanim durumlari:

Bébrek yetmezligi: :

Pensiklovirin [famsiklovirin vilcutta doniistiigii aktif madde] viicuttan temizlenmesinin
azalmasi, kreatinin (bébrek fonksiyonlanm izlemek igin  kullanilan bir madde)
temizlenmesiyle olgiillen bdbrek fonksiyonunun bozulmasiyla iliskili oldugundan, bobrek
yetmezli§i olan hastalarda doz ayarlamasina &zellikle dikkat etmek gerekir. Doktorunuz
bobrek fonksiyonlanmzi Slgmek isteyebilir ve test sonuglariniza gére ne kadar FAMVIR
kullanmamz gerektigini size sdyleyecektir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta diizeyde karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasina
ihtiyag yoktur. Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar igin bilgi mevcut degildir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar takip ediniz.
Tlacimz1 zamaninda almay: unutmayiniz.

Doktorunuz FAMVIR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iink{i istenen sonucu alamazsimz.

Eger FAMVIR'in etkisinin ¢ok giiclit veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FAMVIR kullandiysaniz:

Size soylenenden daha fazla sayida tablet aldiysaniz ya da bagka biri kazayla sizin ilacinizi
fazla miktarda kullandiysa, derhal doktorunuza ya da hastaneye bagvurunuz. Basvurunuzda
tablet kutunuzu da gdsteriniz.

Cok fazla FAMVIR almak bobrekleri etkileyebilir. Bobrek problemleri olan kisilerde,
FAMVIR’in dozu dogru sekilde disiiriilmediyse nadiren bobrek yetmezligine neden olabilir.

FAMVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasimt kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konugunuz,

FAMVIR’i kullanmay1 unutursamz:

Bir FAMVIR dozunu almay1 unutursaniz hatirladiginiz anda almamz gerekir. Bir sonraki
dozunuzu planlandi: gibi alimz. Fakat | saatten daha kisa bir zaman arahiginda iki doz birden
almayimz. Boyle bir durumda kagirdigimz dozu atlamamz gerekir.

Unutulan dozlan dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FAMVIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. FAMVIRin neden oldugu yan etkiler genellikle hafif ve orta siddettedir.
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Tum ilaglar gibi, FAMVIR herkeste olmasa da, yan etkilere yol agabilir.

: Yan etkiler asag_1daki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin - 110 hastantn en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin -+ 110 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir. .

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastarun birinden fazla
gorilebilir. o

Seyrek :1.000 hastamn birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhig bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

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

o Dende ve/veya dudak, goéz, afiz, geniz yolu ya da genital organlara ait mukoz
membranlarda siddetli sekilde su toplamasi (ciddi deri reaksiyonu belirtileri).

e Deride agiklanamayan morarma, kirmizimsi ya da morumsu benekler ya da burun
kanamas: (kandaki trombosit sayisinin azaldigim gosteren belirtiler).

o Deri ylizeyi altinda sislik (6rn. ylizde, goz etrafinda, géz kapaginda, bogazda sislik).
s 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 soyleyiniz:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
¢ Bas agnsi

Yaygin (10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):
¢ Bag donmesi

e Kusma

e Hasta hissetme (Mide bulantisi)

e Anormal karacifer fonksiyon testi sonuglar

e Dgkiinti

e Kasinti

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):
e Zihin kangiklign (konfiizyon) (genellikle yash bireylerde)

* Sersemlik (genellikle vashi bireylerde)

¢ Kagintih dékiintd (iirtiker)
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Seyrek (1.000 hastanin birinden az gorilebilir):
* Haliisinasyonlar (gercekte var olmayan seyleri gbrme veya duyma)

Bunlar FAMVIR’in hafif yaﬁ etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan esz ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz . :

5. FAMVIR’in saklanmasi

FAMVIR'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
FAMVIR, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz,

Blister veya ambalgjin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FAMVIR'i
kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FAMVIR’i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912, Kurtkdy/Istanbul

Uretim yeri: Novartis Farmacéutica S. A,

Barbera del Vallés - Ispanya

Bu kullanma talimati 29/04/2011 tarihinde onaylanmustir.
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