            Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη
   FAMCILET 
(φαμσικλοβίρη)

∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρµακο. 

-   Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 

-   Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

-  Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε   άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε τα δικά σας.

- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή φαρμακοποιό σας. Βλέπε παράγραφο 4.
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 

1. Τι είναι το Famcilet και ποια είναι η χρήση του 

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Famcilet
3. Πώς να πάρετε το Famcilet
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 

5. Πώς να φυλάσσεται το Famcilet
6. Λοιπές πληροφορίες
1. Τι είναι το Famcilet και ποια είναι η χρήση του
Το Famcilet  είναι ένα αντιιϊκό φάρμακο που χρησιμοποιείται για τη θεραπεία διάφορων ιογενών λοιμώξεων που περιγράφονται παρακάτω. Σταματά την αναπαραγωγή του ιού που προσβάλλει τον οργανισμό. Καθώς ο ιός αναπαράγεται πολύ νωρίς στην πορεία της λοίμωξης, τα βέλτιστα αποτελέσματα της θεραπείας επιτυγχάνονται όταν η λήψη του Famcilet ξεκινά όσο το δυνατόν συντομότερα μετά την εμφάνιση των πρώτων συμπτωμάτων.
Το Famcilet χρησιμοποιείται για τη θεραπεία του έρπητα ζωστήρα. Ο έρπητας ζωστήρας είναι μια λοίμωξη που προκαλείται από έναν ιό που ονομάζεται ιός ανεμοβλογιάς-ζωστήρα (πρόκειται για τον ίδιο ιό που προκαλεί την ανεμοβλογιά). Το Famcilet  σταματά την εξάπλωση του ιού στον οργανισμό προκειμένου να επέλθει ταχύτερα η ίαση. Μειώνει επίσης τον πόνο που προκαλείται ορισμένες φορές μετά την επούλωση του εξανθήματος και των φλυκταινών.
Το Famcilet χρησιμοποιείται επίσης για τη θεραπεία του πρώτου και των υποτροπιαζόντων επεισοδίων του έρπητα των γεννητικών οργάνων και για την καταστολή του υποτροπιάζοντος έρπητα των γεννητικών οργάνων. Ο έρπητας των γεννητικών οργάνων είναι μια ιογενής λοίμωξη που προκαλείται από τον ιό του απλού έρπητα τύπου 2 (κυρίως) και μεταδίδεται συνήθως μέσω της σεξουαλικής επαφής. Προκαλεί φλύκταινες και αίσθημα καύσου ή κνησμό στην περιοχή γύρω από τα γεννητικά όργανα, που μπορεί να συνοδεύονται από πόνο. Όσοι παρουσιάζουν συχνά επεισόδια έρπητα των γεννητικών οργάνων μπορούν επίσης να πάρουν το Famcilet για να αποτρέψουν νέες προσβολές.
Αν και το Famcilet θεραπεύει την ιογενή λοίμωξη, βοηθά στη μείωση της διάρκειας των συμπτωμάτων και επιταχύνει την επούλωση της λοίμωξης. Η λήψη του Famcilet δεν αποτρέπει την πιθανότητα να μεταδώσετε τον ιό του έρπητα σε άλλο άτομο. Εάν έχετε οποιαδήποτε απορία σχετικά με τον τρόπο που λειτουργεί το Famcilet ή τον λόγο για τον οποίο σας συνταγογραφήθηκε αυτό το φάρμακο, ρωτήστε τον γιατρό σας.

2.     Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να  πάρετε το Famcilet
Μην πάρετε το Famcilet
-
σε περίπτωση αλλεργίας (υπερευαισθησίας) στη φαμσικλοβίρη, πενσικλοβίρη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του Famcilet αναφέρεται στο τέλος αυτού του φύλλου οδηγιών.

Εάν πιστεύετε ότι μπορεί να είστε αλλεργικός, συμβουλευτείτε τον γιατρό σας.

Προσέξτε ιδιαίτερα με το Famcilet

· εάν αντιμετωπίζετε προβλήματα με τους νεφρούς σας. Ο γιατρός σας μπορεί να αποφασίσει να μειώσει τη δόση του Famcilet που λαμβάνετε.
· σε περίπτωση που είστε έγκυος ή σκοπεύετε να μείνετε έγκυος σύντομα

· εάν θηλάζετε

· εάν έχετε πρόβλημα με το ανοσοποιητικό σύστημα του οργανισμού σας

· εάν αντιμετωπίζετε προβλήματα με το συκώτι σας.
Εάν κάποιο από τα παραπάνω ισχύει για εσάς, ενημερώστε τον γιατρό σας προτού πάρετε το Famcilet.
Πρέπει να αποφεύγετε κάθε σεξουαλική δραστηριότητα εάν εμφανίζετε συμπτώματα έρπητα ακόμα και εάν έχετε ξεκινήσει τη θεραπεία σας, καθώς μπορεί να μεταδώσετε τη λοίμωξη από έρπητα στον/στη σύντροφο σας.

Άλλα φάρμακα και Famcilet
Παρακαλείσθε να ενημερώσετε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρμακα, ακόμα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί με συνταγή.

Είναι ιδιαιτέρως σημαντικό να ενημερώσετε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε κάποιο από τα παρακάτω φάρμακα.

· Προβενεσίδη ή οποιοδήποτε άλλο φάρμακο που μπορεί να επηρεάσει τους νεφρούς σας. 

· Ραλοξιφένη (χρησιμοποιείται για την πρόληψη και τη θεραπεία της οστεοπόρωσης).

Tο Famcilet με τροφές  ποτά και οινόπνευμα
Μπορείτε να πάρετε το Famcilet με ή χωρίς τροφή.

Κύηση θηλασμός και γονιμότητα
Ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρμακο.

Εάν είστε έγκυος ή πιστεύετε ότι μπορεί να είστε έγκυος, ενημερώστε τον γιατρό σας. Το Famcilet δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης, εκτός κι αν κρίνεται απολύτως αναγκαίο. Ο γιατρός σας θα συζητήσει μαζί σας τους πιθανούς κινδύνους που ενέχει η λήψη του Famcilet κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης.

Εάν θηλάζετε, ενημερώστε τον γιατρό σας. Ο γιατρός σας θα σας ενημερώσει εάν πρέπει να παίρνετε Famcilet όσο θηλάζετε, ανάλογα με τα οφέλη και τους κινδύνους της δικής σας συγκεκριμένης κατάστασης.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανών
Το Famcilet μπορεί  να προκαλέσει ζάλη  υπνηλία ή σύγχυση σε σπάνιες περιπτώσεις. Εάν εμφανίσετε κάποιο από αυτά τα συμπτώματα όσο παίρνετε το Famcilet πρέπει να αποφύγετε την οδήγηση ή τη χρήση μηχανών.

3.  Πως να πάρετε το  Famcilet
Πάντοτε να παίρνετε το Famcilet αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

Πάρτε την πρώτη δόση αμέσως μόλις εμφανιστούν τα πρώτα σημεία ή συμπτώματα (φλύκταινες, αίσθημα καύσου και πόνος).

Καταπίνετε κάθε δισκίο ολόκληρο με ένα ποτήρι νερό. Δεν χρειάζεται να μασάτε ή να θρυμματίζετε το δισκίο. 

Έρπητας ζωστήρας σε ανοσοεπαρκείς ενήλικες
500 mg τρεις φορές την ημέρα, επί 7 ημέρες.
Έρπητας ζωστήρας σε ανοσοκατεσταλμένους ενήλικες

500 mg τρεις φορές ημερησίως για δέκα ημέρες.

Η θεραπεία θα πρέπει να ξεκινά το συντομότερο δυνατό μετά τη διάγνωση του έρπητα ζωστήρα.

Έρπητας των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ενήλικες

Πρώτο επεισόδιο του έρπητα των γεννητικών οργάνων: 250 mg τρεις φορές ημερησίως για πέντε ημέρες. Η έναρξη της θεραπείας συνιστάται να γίνεται το συντομότερο δυνατόν μετά τη διάγνωση του πρώτου επεισοδίου του έρπητα των γεννητικών οργάνων.

Θεραπεία των υποτροπών του έρπητα των γεννητικών οργάνων 
125 mg δύο φορές ημερησίως για πέντε ημέρες. Η έναρξη της θεραπείας συνιστάται να γίνεται το συντομότερο δυνατόν μετά την έναρξη των προδρόμων συμπτωμάτων (π.χ. αιμωδία, κνησμός, καύσος, πόνος) ή την εμφάνιση των βλαβών.

Υποτροπιάζων έρπητας των γεννητικών οργάνων σε ανοσοκατεσταλμένους ενήλικες

Θεραπεία των υποτροπών του έρπητα των γεννητικών οργάνων: 500 mg δύο φορές ημερησίως για επτά ημέρες. Η έναρξη της θεραπείας συνιστάται να γίνεται το συντομότερο δυνατόν μετά την

έναρξη των προδρόμων συμπτωμάτων (π.χ. αιμωδία, κνησμός, καύσος, πόνος) ή την εμφάνιση των βλαβών.

Καταστολή του υποτροπιάζοντος έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ενήλικες

250 mg δύο φορές ημερησίως. Η κατασταλτική θεραπεία θα πρέπει να διακόπτεται μετά από μια

μέγιστη περίοδο 12 μηνών συνεχούς αντι-ιικής θεραπείας για την επανεκτίμηση της συχνότητας και της σοβαρότητας των υποτροπών. Η ελάχιστη διάρκεια της επαναξιολόγησης θα πρέπει να

περιλαμβάνει δύο υποτροπές. Οι ασθενείς οι οποίοι συνεχίζουν να έχουν σημαντική νόσο ενδέχεται

να χρειάζονται επανέναρξη της κατασταλτικής θεραπείας.

Καταστολή του υποτροπιάζοντος έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοκατεσταλμένους

ενήλικες

500 mg δύο φορές ημερησίως.

Ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία

      Λόγω του ότι η μειωμένη νεφρική λειτουργία, όπως αυτή μετράται με τη κάθαρση κρεατινίνης, οδηγεί σε μειωμένη κάθαρση της πενσικλοβίρης, θα πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή στη δοσολογία σε ασθενείς με διαταραγμένη νεφρική λειτουργία.

Ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια που υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση

Λόγω του ότι κατά τη διάρκεια μιας τετράωρης συνεδρίας αιμοκάθαρσης οι συγκεντρώσεις στο πλάσμα της πενσικλοβίρης, μειώνονται έως και 75%, η φαμσικλοβίρη πρέπει να χορηγείται αμέσως μετά την αιμοκάθαρση.
Ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία

Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία. Για ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία δεν υπάρχουν στοιχεία (βλ. παραγράφους 4.4 και 5.2).

Ηλικιωμένοι ασθενείς (≥ 65 ετών)

Τροποποίηση της δόσης δεν απαιτείται, εκτός εάν η νεφρική λειτουργία είναι μειωμένη.

Παιδιατρικός πληθυσμός: 

Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της φαμσικλοβίρης σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν τεκμηριωθεί. Τα παρόντα διαθέσιμα δεδομένα περιγράφονται στις παραγράφους 5.1 και 5.2.
Ασθενείς της μαύρης φυλής
Μια μελέτη ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς της μαύρης φυλής με υποτροπιάζοντα έρπητα των γεννητικών οργάνων δεν έδειξε καμία διαφορά στην αποτελεσματικότητα μεταξύ των ασθενών που έλαβαν φαμσικλοβίρη 1000 mg δύο φορές ημερησίως για μία ημέρα και το εικονικό φάρμακο. Δεν υπήρχαν απρόσμενες ανεπιθύμητες ενέργειες ή νέα ευρήματα ασφαλείας σε αυτή τη μελέτη σε ασθενείς της μαύρης φυλής.

Η έλλειψη αποτελεσματικότητας στη θεραπευτική αγωγή μιας ημέρας δεν μπορεί να επεκταθεί στη θεραπευτική αγωγή πέντε ημερών για υποτροπή του γεννητικού έρπητα (125 mg δύο φορές την ημέρα για πέντε ημέρες) ή για άλλες ενδείξεις σε ασθενείς της μαύρης φυλής.
Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση Famcilet από την κανονική

Εάν πάρετε περισσότερα δισκία από όσα έπρεπε να πάρετε ή εάν κάποιος άλλος πάρει κατά λάθος το φάρμακο σας, επισκεφτείτε αμέσως τον γιατρό σας ή κάποιο νοσοκομείο για συμβουλές. Επιδείξτε τη συσκευασία των δισκίων.

Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Famcilet
Εάν ξεχάσετε να πάρετε μία δόση του Famcilet, αναπληρώστε την μόλις το θυμηθείτε. Ωστόσο, εάν πλησιάζει η ώρα για την επόμενη δόση σας, παραλείψτε τη δόση που ξεχάσατε και πάρτε την επόμενη δόση στη συνηθισμένη ώρα. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε αυτή που ξεχάσατε. Αυτό μπορεί να αυξήσει την πιθανότητα να εμφανίσετε ανεπιθύμητες ενέργειες.

Εάν σταματήσετε να παίρνετε το Famcilet
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

4.        Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και το Famcilet μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Εάν κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενημερώσετε το γιατρό ή φαρμακοποιό σας.

Ορισμένες πολύ σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να είναι σοβαρές:

Ενημερώστε τον γιατρό σας αμέσως ή επισκεφτείτε το πλησιέστερο νοσοκομείο εάν

παρουσιάσετε κάποια από τις παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες:

· Φλύκταινες του δέρματος ή/και των βλεννογόνων των χειλιών, των ματιών, του στόματος, των ρινικών διόδων ή των γεννητικών οργάνων (σημεία σοβαρής δερματικής αντίδρασης).

· Ανεξήγητοι μώλωπες, κόκκινες ή μοβ κηλίδες στο δέρμα ή ρινορραγίες (σημεία μείωσης του αριθμού των αιμοπεταλίων).
Ορισμένες  ανεπιθύμητες ενέργειες είναι πολύ συχνές:.   

Αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να εμφανιστούν σε 1  ανά 10. ασθενείς. Μπορεί να αισθανθείτε πονοκέφαλο.
Ορισμένες ανεπιθύμητες ενέργειες είναι συχνές.

Αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες ενδέχεται να εμφανιστούν σε λιγότερους από 1 σε κάθε 100 ασθενείς. Μπορεί να παρουσιάσετε ζάλη, υπνηλία, ψευδαισθήσεις (να βλέπετε ή να ακούτε πράγματα που δεν υπάρχουν στην πραγματικότητα), έμετο, κιτρίνισμα του δέρματος ή/και των ματιών, παθολογικές ηπατικές δοκιμασίες, δερματικό εξάνθημα, κνησμό ή φλύκταινες.

Ορισμένες ανεπιθύμητες ενέργειες είναι όχι συχνές.

Αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες ενδέχεται να εμφανιστούν σε λιγότερους από 1 σε κάθε 1.000 ασθενείς. Σύγχυση, κνίδωση, σοβαρές δερματικές αντιδράσεις (π.χ. πολύμορφο ερύθημα, σύνδρομο Stevens-Johnson, τοξική επιδερμική νεκρόλυση), αγγειοοίδημα (π.χ., οίδημα προσώπου, οίδημα βλεφάρου, περικογχικό οίδημα και οίδημα του φάρυγγα).
Εάν οποιαδήποτε από αυτά σας επηρεάσει σοβαρά, ενημερώστε τον γιατρό σας.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5. Πως να φυλάσσεται το  Famcilet
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί. 

Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.

Να μη χρησιμοποιείτε το Famcilet εάν παρατηρήσετε ότι έχει υποστεί φθορά ή φέρει ενδείξεις αλλοίωσης.

Να μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C.

Να φυλάσσεται στην αρχική του συσκευασία.
Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε τον φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος.
 6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το Famcilet  

Η δραστική ουσία είναι: famciclovir
Δισκία  125 mg:  κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 125 mg φαμσικλοβίρη.

Δισκία  250 mg:  κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 250 mg φαμσικλοβίρη.

Δισκία  500 mg:  κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 500 mg φαμσικλοβίρη.

Τα άλλα συστατικά είναι: Starch pregelatinised, sodium laurilsulfate, cellulose microcrystalline, croscarmellosse sodium, silicon dioxide colloidal, stearic acid.

Σύνθεση της επικάλυψης: (Οpadry OY-S-28924): HPMC, hypromellose, titanium dioxide (E171), macrogol, polyethylene glycol  4000, polyethylene glycol  6000

Εµφάνιση του Famcilet  και  περιεχόµενο της συσκευασίας

Δισκία 125 mg: 

Λευκά, στρογγυλά, αμφίκυρτα, επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία.

Κουτί με ένα blister από PVC/PE/PVDC και αλουμίνιο που περιέχει 10 δισκία.

Δισκία 250mg: 

Λευκά, στρογγυλά, αμφίκυρτα, επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, με χαραγή στη μια πλευρά.

Κουτί που περιέχει 21 δισκία (3 blisters αλουμινίου από λευκό PVC/PE/PVDC x 7 δισκία).

Δισκία 500mg: 

Λευκά, ωοειδή,  επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, με χαραγή και στις δύο πλευρές. 

Κουτί που περιέχει 21 δισκία (3 blisters αλουμινίου από λευκό PVC/PE/PVDC x 7 δισκία).

Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας 

Alet Pharmaceuticals A.B.E.E

Αϊδινίου 26, 124 61, Χαϊδάρι, Αθήνα 

Τηλ: 210 56 98 610-1
Ε-mail: info@aletpharmaceuticals.gr
Παραγωγός
Specifar ABEE

28ης Οκτωβρίου 1, 123 51, Αγία Βαρβάρα, Αθήνα

Τηλ: 210 54 01 500

Ε-mail: info@specifar.gr

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά τον 12/2013
