KULLANMA TALIMATI

FAMVIR 250 mg film kaph tablet
Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 250 mg famsiklovir igerir.
. Yardimci maddeler: Hidroksipropil seliiloz, laktoz anhidréz (si@ir kaynaklidir),

sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, hidroksipropilmetil seliiloz, titanyum
dioksit (E171), polietilen glikol 4000, polietilen glikol 6000.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

FAMVIR nedir ve ne icin kullanilir?

FAMVIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FAMVIR nasil kullanilir?

Olasi1 yan etkiler nelerdir?

FAMVIR’in saklanmast

SR W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FAMVIR nedir ve ne i¢cin kullanilir?

FAMVIR tabletler, beyaz, yuvarlak ve kenarlar1 egimli bikonveks olup, bir yiiziinde "FV" ve
diger yliziinde "250" basili film kapli tabletlerdir. Her bir film kapl1 tablet 250 mg famsiklovir
igerir.

FAMVIR, 21 adet film kapli tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

FAMVIR, asagida tanimlanan bir¢ok viral enfeksiyonun tedavisinde kullanilan antiviral bir
ilagtir. Enfeksiyon olusturan viriisiin iiremesini durdurur. Enfeksiyonda viriis ¢ok erken
tirediginden dolayi, ilk belirtiler goriildiikten sonra miimkiin olan en kisa silire iginde
FAMVIR’e baslanmasi ile tedavide en iyi sonug elde edilecektir.

FAMVIR ayni zamanda goziin ¢evresindeki alanda veya goziin kendisinde zonanin (oftalmik
zoster) tedavisi i¢in kullanilir.
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FAMVIR, herpes zoster (Zona) tedavisinde kullanilir. Herpes zoster, Varicella zoster adli
viriisiin neden oldugu bir enfeksiyondur (Sugicegine neden olan virlisiin aynis1). FAMVIR,
virlistin viicuda yayilimin1 durdurur, dolayisiyla iyilesme daha hizli gergeklesir. Ayni
zamanda, kabarciklarin ve dokiintiilerin iyilesmesinden sonra bazen ortaya ¢ikabilen agriy1 da
azaltir.

FAMVIR, ayn1 zamanda akut (yeni baglayan) ve yinelenen genital (lireme sistemi ile ilgili)
herpes tedavisinde ve eriskinlerde yinelenen genital herpes enfeksiyonlariin baskilanmasinda
kullanilir. 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 kasintiya neden olur. Sik sik genital herpes enfeksiyonu gegiren kisiler bu
ataklarin durdurulmasina yardimci olmasi amaciyla FAMVIR kullanabilirler.

FAMVIR viral enfeksiyonu iyilestirmese de, semptomlarin siiresinin kisalmasina yardimci
olur ve enfeksiyonun daha hizli iyilesmesine olanak saglar.

FAMVIR kullanimu sizin, herpes viriisiinii bagkalarina bulagtirmanizi engellemez.

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

2. FAMVIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FAMVIR, size yalnizca bir doktor tarafindan recgete edilmelidir. Doktorunuzun verdigi tiim
talimatlara dikkatle uyunuz. Bunlar kullanma talimatindaki genel bilgilerden farkli olabilir.

FAMVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Famsiklovire, FAMVIR’in i¢erdigi yardimct maddelere veya pensiklovire (viicudunuz
tarafindan famsiklovirden olusturulan bir bilesik ve diger bazi ilaglarin bilesenidir)
karst asirt duyarli (alerjik) iseniz (Eger alerjiniz olabilecegini diisliniiyorsaniz
doktorunuza daniginiz.).

FAMVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa. Doktorunuz, kullanacaginiz FAMVIR
dozunu diislirmeye karar verebilir.

e Viicudunuzun bagigiklik sistemiyle ilgili sorunlariniz varsa.(Ornegin; oftalmik
zosteri olan ya da hastaligin yayilma ve i¢ organlarin tutulum riskinin yiiksek
oldugu immiin sistemi zayif hastalar.)

e Karacigerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa.

FAMVIR’1 genital herpesin tedavisi veya baskilanmasi i¢in altyorsaniz veya ge¢miste genital
herpes gegcirdiyseniz, kondom kullanimini da kapsayan “daha giivenli cinsel iligki” kurmaniz
gerekmektedir. Enfeksiyonu bagkalarina gecirmenizi dnlemek agisindan bu énemlidir. Herpes
belirtileri veya semptomunuz varsa, tedavinize baslamis olsaniz bile cinsel iligkiden
kaginmalisiniz.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

FAMVIR’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
FAMVIR’1 gidalarla birlikte veya tek basina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
FAMVIR, kesinlikle gerekli goriilmedikc¢e hamilelik siiresince kullanilmamalidir. Doktorunuz
hamilelik doneminde FAMVIR kullaniminin muhtemel risklerini sizinle goriisecektir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Ila¢ kullanimi esnasinda
emzirmenin kesilmesi dnerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

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

FAMVIR’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FAMVIR film tabletler laktoz anhidrdz icermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka dnlemler almaniz
gerekebilir:

e Probenesid (gutla iligkili kandaki yiiksek iirik asit diizeylerini tedavi etmek ve
penisilin tipi antibiyotiklerin kandaki diizeylerini yiikseltmek i¢in kullanilir) ya da
bobreklerinizi etkileyebilecek herhangi bagka bir ilag.

e Raloksifen (Kemik erimesinin énlenmesinde ve tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FAMVIR nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
e Doktorunuzun talimatlarin dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmaymniz.
e Giinlik doz ve tedavi siiresi sizdeki viral enfeksiyonun tipine bagli olacaktir.
Doktorunuz dogru dozu verecektir. Herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya
eczaciniza danisabilirsiniz.
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e Herpes zoster, herpes labialis ve genital herpes tedavisinde en iyi sonucun alinabilmesi
icin, ilaca ilk isaret ve belirtilerin goriilmesinden sonra miimkiin olan en kisa siire
icinde baglanmalidir.

e Eger bobreklerinizde sorun varsa, doktorunuz size diisiik doz FAMVIR vermeye karar
verebilir. Bobrek sorununuz varsa ya da daha once yasadiysaniz bunu doktorunuza
sOyleyiniz.

Herpes Zoster (Zona)
Herpes zoster’in dokiintli ve kabarciklarin ortaya ¢iktig1 evresinin tedavisi i¢in 6nerilen farkl
dozlar vardir. Doktorunuz size ne kadar FAMVIR almaniz gerektigini sdyleyecektir.

Eger normal bir immiin sisteme sahipseniz, onerilen doz
- yedi giin boyunca, giinde ti¢ kere 500 mg’lik bir tablet

Eger immiin sisteminizde zayiflama varsa, dnerilen doz

- on giin boyunca giinde ii¢ kere 500 mg’lik bir tablet

Genital herpes

Bagisiklik sistemi normal olan hastalar

Genital herpesin ilk nébeti

Genital herpesin ilk ortaya cikisinda onerilen doz 5 giin boyunca giinde 3 kez 250 mg’dir.

Yinelenen genital herpesin epizodik (donemsel) tedavisi
Genital herpesin yinelenmesi halinde doz, 5 giin boyunca giinde 2 kez 125 mg’dir.

Yenilenen genital herpesin onlenmesi
Genital herpesin dnlenmesi i¢in giinde 2 kez 250 mg almaniz gereklidir. Doktorunuz tabletleri
almaya ne kadar devam etmeniz gerektigini size sOyleyecektir.

Bagisiklik sistemi zayiflamis olan hastalar

Genital herpes

Yinelenen genital herpesin epizodik (donemsel) tedavisi

Immiin sistem savunmas1 zayiflamis hastalarda niikseden genital herpes ataklar1 i¢in tavsiye
edilen doz, 7 giin boyunca giinde 2 kez 500 mg’lik tablettir.

Yinelenen genital herpesin onlenmesi
Doz, giinde 2 kez 500 mg’a yiikseltilebilir. Doktorunuz tabletleri almaya ne kadar devam
etmeniz gerektigini size sOyleyecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

e FErken isaret ve belirtilerin (kabarciklar, yanma ve agr1) goriilmesinden sonra miimkiin
olan en kisa siire i¢inde ilk dozu aliniz. FAMVIR’i her zaman doktorunuzun size
verdigi talimata uygun sekilde aliniz.

e Her tableti bir bardak su ile yutunuz.

e FAMVIR gidalarla birlikte veya ayr1 olarak alinabilir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullamm(<18 yas):
FAMVIR’in ¢ocuklarda kullanimi normalde tavsiye edilmez.
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Yashlarda kullanim(>65 yas):
FAMVIR, yaslilara verilebilir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Pensiklovirin [famsiklovirin viicutta doniistiigii aktif madde] viicuttan temizlenmesinin
azalmasi, kreatinin (bobrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir madde)
temizlenmesiyle Ol¢iilen bobrek fonksiyonunun bozulmasiyla iliskili oldugundan, bdbrek
yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasina ozellikle dikkat etmek gerekir. Doktorunuz
bobrek fonksiyonlarimizi 6lgmek isteyebilir ve test sonuglariniza gore ne kadar FAMVIR
kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir. Bobrek yetmezligi durumunda doz azaltilmalidir.

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

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FAMVIR kullandiysaniz:

Size sdylenenden daha fazla sayida tablet aldiysaniz ya da baska biri kazayla sizin ilacinizi
fazla miktarda kullandiysa, derhal doktorunuza ya da hastaneye basvurunuz. Bagvurunuzda
tablet kutunuzu da gosteriniz.

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

FAMVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FAMVIR’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir FAMVIR dozunu almayi unutursaniz hatirladiginiz anda almaniz gerekir. Bir sonraki
dozunuzu planlandig: gibi aliniz. Fakat 1 saatten daha kisa bir zaman araliginda iki doz birden
almayiniz. Boyle bir durumda kag¢irdiginiz dozu atlamaniz gerekir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

FAMVIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz FAMVIR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, Famvir ile tedavi edilen hastalarda yan etkiler goriilebilir ancak
tiim hastalarda bu etkiler goriilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:
Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

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

e Dudaklar, gozler, agiz, burun delikleri ya da genital organlarin derisinde ya da mukoz
membranlarinda siddetli kabarma (bunlar siddetli bir alerjik deri reaksiyonunun isaretleri
olabilirler)

e Aciklanamayan morarma, ciltte kirmizimsi ya da morumsu lekeler ya da burun
kanamalari (bunlar kan trombositlerinin sayisindaki bir azalmanin isaretleri olabilir)

e Deri yiizeyinin altinda siskinlik (6rn., ylizde sisme, géz ¢evresinde sigsme, géz kapaginda
siskinlik ve bogazda siskinlik)

e Deride ve/veya gozlerde sararma (sariligin isaretleri)

Asagidaki yan etkilerin sikligi bilinmemektedir (mevcut verilerden hesaplanamaz):

e Mor renkli cilt lekeleri, kaginti, yanma (enflamasyonlu kan damarlar1 belirtileri).

e Nbobetler veya krizler.

e Solunum veya yutkunma giicligii. Dokiintii, kasinti, kurdesen, hiriltt veya okstirtik,
bas donmesi, sersemlik, biling diizeylerinde degisiklikler. Jeneralize kasinti, deride
kizariklik, ylizde/bogazda sislik, dudaklarda, dilde veya deride morarmanin eslik ettigi
ya da etmedigi hipotansiyon (siddetli alerjik reaksiyon 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:
e Bas agrisi

Yaygin:

e Bas donmesi

e Kusma

¢ Anormal karaciger fonksiyon testi sonuglari

Kasinti

Mide bulantisi (hasta hissetme)
Deri dokiintiisii

Karin agrisi

Ishal

Yaygin olmayan:
e Konfiizyon (biling bulanikligi)
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e Sersemlik (6zellikle yasl kisilerde)
e Urtiker

Seyrek:
e Haliisinasyonlar (gercekte var olmayan seyleri gérme veya duyma)
e (Carpintilar (anormal nabiz belirtileri)

Siklig1 bilinmeyen:
e Eritema multiforme (simetrik, kabarik, kirmiz1 deri bolgeleri ile seyreden belirti)

e Stevens-Johnson sendromu (derinin agiz i¢i, goz veya genital i¢ bdlgelerini kaplayan
kisimlarinda kizarik, agrili dokiintii sonrasi i¢i su dolu kesecikler gelisimi)

e Toksik epidermal nekroliz (derinin alt tabakalarindan ayrilmasi sonucu kabarma ve
soyulma egiliminde olmasi)

e Asirt duyarlilik vaskiiliti (derideki kiiclik damarlarin iltihaplanmasi sonucu yangi hissi ve
kasinti ile belirti veren ve ele gelen kirmizi kabarikliklar)

e Nobet (Tekrarlayabilen kasilma benzeri kas hareketleri)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksiniz.

5. FAMVIR’in saklanmasi

FAMVIR’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FAMVIR’i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FAMVIR’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Novartis Farmaceutica S.A., ‘
Barbera del Valles — Barselona - Ispanya

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmstir.
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