Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Famvir® 250 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Famciclovir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spa-
ter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Famvir und wofur wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Famvir beachten?
3 Wie ist Famvir einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5 Wie ist Famvir aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Famvir und wofur wird es angewendet?

Famuvir ist ein Arzneimittel gegen Viren. Es hélt die infizierenden Viren davon
ab, sich weiter zu vermehren. Da die Viren sich gleich zu Beginn der Infek-
tion stark vermehren, profitieren Sie von der Behandlung am meisten, wenn
Sie Famvir einnehmen, sobald die ersten Symptome auftreten.

Famvir wird zur Behandlung von zwei Arten von Virusinfektionen bei Er-

wachsenen angewendet:

- Gurtelrose (Herpes zoster), eine virale Infektion, die durch das soge-
nannte Varicella-Zoster-Virus ausgeltdst wird (dasselbe Virus, das
auch Windpocken verursacht). Famvir verhindert, dass das Virus sich
weiter im Korper ausbreitet, und beschleunigt so den Heilungspro-
zess.

- Famvir wird aulRerdem zur Behandlung von Gurtelrose im Bereich der
Augen und am Auge selbst (Zoster ophthalmicus) angewendet.

- Genitalherpes. Genitalherpes ist eine Virusinfektion, die durch das
Herpes-simplex-Virus Typ 1 oder 2 hervorgerufen wird. Die Anste-
ckung erfolgt meist durch sexuellen Kontakt. Die Infektion fiihrt zu
Blaschen und Brennen oder Jucken im Genitalbereich, was auch
schmerzhaft sein kann. Famvir wird zur Behandlung von Genitalher-
pes-Infektionen bei Erwachsenen angewendet. Bei Patienten, bei de-
nen die Infektion haufiger aufflammt, kann die Einnahme von Famvir
helfen, dieses Wiederaufflammen zu verhindern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Famvir beachten?

Famvir darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Famciclovir, einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels oder gegen Pen-
ciclovir sind (die aktive Form von Famciclovir und ein Bestandteil eini-
ger anderer Arzneimittel).

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sein

kdnnten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Famvir einnehmen,

- wenn Sie an Nierenbeschwerden leiden (oder jemals gelitten haben).
lhr Arzt wird Ihnen eventuell eine niedrigere Dosis Famvir verschrei-
ben.

- wenn lhre korpereigenen Abwehrkrafte geschwécht sind.

- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie lhren Arzt, bevor

Sie mit der Einnahme von Famvir beginnen.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Famvir wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen empfohlen.

Verhinderung der Ubertragung von Genitalherpes

Wenn Sie Famvir einnehmen, um Genitalherpes zu behandeln oder zu un-
terdriicken, oder friher bereits an Genitalherpes gelitten haben, sollten Sie
dennoch Safer Sex praktizieren, wozu auch die Verwendung von

Kondomen gehort. Dies ist wichtig, um zu verhindern, dass Sie die Infektion
an andere weitergeben. Wenn Sie offene Stellen oder Blaschen an den Ge-
nitalien haben, sollten Sie auf Geschlechtsverkehr verzichten.

Einnahme von Famvir zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder Apotheker informieren,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen / anwenden:

. Raloxifen (zur Vorbeugung und Behandlung von Osteoporose)

. Probenecid (zur Behandlung von hohen Harnséurespiegeln im Blut
bei Gicht und zur Erhéhung der Blutspiegel von Antibiotika vom Peni-
cillin-Typ) oder sonstige Arzneimittel, die sich auf die Niere auswirken
konnen.

Einnahme von Famvir zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Sie kénnen Famvir mit oder ohne eine Mahlzeit einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Famvir darf wéahrend der
Schwangerschaft nicht verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig
erforderlich. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, welche mdglichen Gefahren
mit der Einnahme von Famvir wahrend der Schwangerschaft verbunden
sind.

Famvir darf wahrend der Stillzeit nicht verwendet werden, es sei denn, dies
ist eindeutig erforderlich. Ihr Arzt wird mit lhnen die mdglichen Risiken einer
Einnahme von Famvir in der Stillzeit besprechen.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Famvir kann Schwindel, Schlafrigkeit und Verwirrtheit hervorrufen. Nehmen
Sie nicht aktiv am StraRenverkehr teil oder bedienen Sie keine Maschi-
nen, wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, wahrend Sie Famvir
einnehmen.

Famvir 250 mg Filmtabletten enthalten Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
(z.B. Lactoseunvertraglichkeit) leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Famvir einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung des Arztes
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

- Die tagliche Dosis und die Dauer der Behandlung richten sich danach,
welche Art der Virusinfektion Sie haben - siehe unten. lhr Arzt ver-
schreibt Ihnen die richtige Dosis.

- Um die beste Wirkung zu erzielen, beginnen Sie mit der Behandlung
so schnell wie mdglich, nachdem die ersten Krankheitszeichen und
Symptome aufgetreten sind.

- Vermeiden Sie jeglichen sexuellen Kontakt, solange Sie Symptome
von Genitalherpes haben — auch wenn Sie mit der Einnahme von Fa-
mvir begonnen haben — weil Sie die Herpesinfektion auf lhren Partner
Ubertragen konnten.

- Wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben oder jemals hatten, wird
lhr Arzt lhnen eventuell eine niedrigere Dosis Famvir verschreiben.

Dosierung bei Gurtelrose

Wenn Sie eine normale Immunabwehr haben, wird eine Dosierung von 500
mg dreimal taglich, sieben Tage lang empfohlen.

Wenn Sie eine geschwéchte Immunabwehr haben, wird eine Dosierung von
500 mg dreimal téglich, zehn Tage lang empfohlen.

Dosierung bei Genitalherpes
Die Dosierung ist vom Zustand lhres Immunsystems und von der Phase der
Infektion abhéngig.

Wenn Sie eine normale Immunabwehr haben, ist die Dosierung wie folgt:

Die empfohlene Dosierung beim ersten Ausbruch ist 250 mg dreimal taglich,
funf Tage lang.

Die empfohlene Dosierung zur Behandlung erneuter Ausbriiche ist 125 mg
zweimal taglich, funf Tage lang.

Die empfohlene Dosierung zur Vorbeugung erneuter Ausbriiche ist 250 mg
zweimal taglich.



lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Ihre Tabletten einnehmen sollen.
Wenn Sie eine geschwéachte Immunabwehr haben, ist die Dosierung wie
folgt:

Die empfohlene Dosierung zur Behandlung eines akuten Ausbruchs ist 500
mg zweimal taglich, sieben Tage lang.

Die Dosierung zur Vorbeugung erneuter Ausbriche ist 500 mg zweimal tag-
lich.

lhr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie die Tabletten einnehmen sollen.

Wenn Sie eine groRere Menge Famvir eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn
eine andere Person versehentlich Ihre Tabletten genommen hat, gehen Sie
sofort zu lhrem Arzt oder ins Krankenhaus, um sich Rat zu holen, und zeigen
Sie die Tablettenpackung vor.

Die Einnahme von zu viel Famvir kann die Nieren schadigen. Bei Personen,
die bereits Nierenprobleme haben, kann dies in seltenen Féllen zu Nieren-
versagen fuhren, wenn ihre Dosis nicht korrekt verringert wird.

Wenn Sie die Einnahme von Famvir vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis Famvir vergessen haben, holen Sie sie
nach, sobald es lhnen aufféllt. Nehmen Sie dann die nachste Dosis zur ge-
wohnten Zeit ein. Nehmen Sie jedoch nicht zweimal eine Dosis innerhalb
eines Zeitraums von weniger als 1 Stunde ein; lassen Sie in diesem Fall die
vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen von Famvir sind:

Die meisten dieser Nebenwirkungen treten selten oder gelegentlich auf (sie

betreffen 1 bis 100 von 10.000 Patienten)

. Schwere Blasenbildung auf der Haut oder auf den Schleimh&auten
der Lippen, Augen, des Mundes, der Nasenwege oder Genitalien
(diese kénnen Anzeichen fir eine schwere allergische Hautreaktion
sein).

. Unerklarliche Blutergilisse, rotliche oder violette Flecken auf der
Haut oder Nasenbluten (diese kénnen Anzeichen fir eine verringerte
Anzahl von Blutplattchen sein).

. Schwellungen unter der Hautoberflache (z.B. Schwellungen im Ge-
sicht, rund um das Auge, am Augenlid, am Rachen).

. Gelbfarbung der Haut und / oder der Augen (Anzeichen einer Gelb-
sucht).

Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt (kann an-

hand der vorhandenen Daten nicht abgeschétzt werden):

. Rétliche oder blauliche Flecken auf der Haut, Juckreiz, brennendes
Gefuhl (Anzeichen von entziindeten Blutgefa3en).

. Krampfanfélle oder Anfalle.

. Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken. Hautausschlag, Juck-
reiz, Nesselsucht, Keuchen oder Husten, leichte Benommenheit,
Schwindel, Bewusstseinsveranderungen. Niedriger Blutdruck mit o-
der ohne Juckreiz am ganzen Korper, Hautrétung, Schwellung des
Gesichts / des Halses, Blauverfarbung der Lippen, Zunge oder der
Haut (Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion).

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder gehen Sie in die Notaufnahme
des nachsten Krankenhauses, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt.

Sehr haufige Nebenwirkungen (diese Nebenwirkungen betreffen mehr als 1
von 10 Personen)
- Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (diese Nebenwirkungen betreffen bis zu 1 von 10
Personen)

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Bauchschmerzen

- Durchfall

- Schwindel

- Hautausschlag

- Juckreiz

- Leberwerte auBerhalb des normalen Bereichs

Gelegentliche Nebenwirkungen (diese Nebenwirkungen betreffen bis zu 1
von 100 Personen)

- Verwirrtheit

- Benommenbheit (meist bei alteren Patienten)

- Hautausschlag mit Juckreiz

Seltene Nebenwirkungen (diese Nebenwirkungen betreffen bis zu 1 von
1.000 Personen)

- Halluzinationen (Dinge sehen oder horen, die es nicht gibt)

- Palpitationen (Anzeichen eines anormalen Herzschlags)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
figung gestellt werden.

5. Wie ist Famvir aufzubewahren?

. Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

. Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach
,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen

Monats.

. Nicht tber 25 °C lagern.

. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtig-
keit zu schitzen.

. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken,

dass die Verpackung beschédigt ist oder Anzeichen unsachgemafier
Behandlung zeigt.

. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Famvir enthélt

Der Wirkstoff ist: Famciclovir.

Famvir 250 mg Filmtabletten: 1 Filmtablette enthalt 250 mg Famciclovir.
Die sonstigen Bestandteile sind Lactose, wasserfrei, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A), Hydroxypropylcellulose und Magnesiumstearat. Der Tab-
lettenfilm besteht aus Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 4000 und
Macrogol 6000.

Wie Famvir aussieht und Inhalt der Packung

Famvir wird in Form von Filmtabletten bereitgestellt.

Famvir 250 mg Filmtabletten
1 Packung enthalt 21 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Mai 2019.
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