GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
FAMVIR 500 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Famciclovir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist FAMVIR und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von FAMVIR beachten?
Wie ist FAMVIR einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist FAMVIR aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist FAMVIR und wofiir wird es angewendet?

AMVIR ist ein Arzneimittel gegen Viren. Es halt die infizierenden Viren davon ab, sich weiter zu vermehren. Da die Vi-
ren sich gleich zu Beginn der Infektion 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 Erwachsenen angewendet:

- Gurtelrose (Herpes zoster), eine virale Infektion, die durch das sogenannte Varicella-Zoster-Virus ausgeldst wird
(dasselbe Virus, das auch Windpocken verursacht). FAMVIR verhindert, dass das Virus sich weiter im Korper aus-
breitet, und beschleunigt so den Heilungsprozess.

- FAMVIR wird auBerdem 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 Ansteckung erfolgt meist durch sexuellen Kontakt. Die Infektion flihrt zu Blaschen und Brennen oder Jucken
im Genitalbereich, was auch schmerzhaft sein kann. FAMVIR wird zur Behandlung von Genitalherpes-Infektionen bei
Erwachsenen angewendet. Bei Patienten, bei denen die Infektion haufiger aufflammt, kann die Einnahme von
FAMVIR helfen, dieses Wiederaufflammen zu verhindern.
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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 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels oder gegen Penciclovir sind (die aktive Form von Famciclovir und ein Bestandteil einiger anderer Arzneimittel).

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sein kdnnten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie FAMVIR einnehmen,

- wenn Sie an Nierenbeschwerden leiden (oder jemals gelitten haben). Ihr Arzt wird Ihnen eventuell eine niedrigere
Dosis FAMVIR verschreiben.

- wenn lhre kdrpereigenen Abwehrkréfte geschwéacht sind.

- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren 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.
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Verhinderung der Ubertragung von Genitalherpes

Wenn Sie FAMVIR einnehmen, um Genitalherpes zu behandeln oder zu unterdriicken, oder friiher bereits an Genital-
herpes 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 Genitalien 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 einge-
nommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige 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)

e Probenecid (zur Behandlung von hohen Harnsaurespiegeln im Blut bei Gicht und zur Erhéhung der Blutspiegel von
Antibiotika vom Penicillin-Typ) oder sonstige Arzneimittel, die sich auf die Niere auswirken kénnen.

Einnahme von FAMVIR zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie konnen FAMVIR mit oder ohne eine Mahlzeit einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. FAMVIR darf wahrend der Schwanger-
schaft nicht verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich. Ihr Arzt wird mit lhnen besprechen, welche
maglichen Gefahren mit der Einnahme von FAMVIR wéhrend 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 moglichen Risiken einer Einnahme von FAMVIR in der Stillzeit besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

FAMVIR kann Schwindel, Schiafrigkeit und Verwirrtheit hervorrufen. Nehmen Sie nicht aktiv am StraRenverkehr teil
oder bedienen Sie keine Maschinen, wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt, wahrend Sie FAMVIR einneh-
men.

3. Wie ist FAMVIR einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-

ker 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 verschreibt 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 FAMVIR begonnen haben — weil Sie die Herpesinfektion auf Ihren Partner Ubertragen konnten.

- Wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben oder jemals hatten, wird Ihr Arzt Ihnen eventuell eine niedrigere Dosis
FAMVIR verschreiben.

Dosierung bei Giirtelrose
Wenn Sie eine normale Immunabwehr haben, wird folgende Dosierung empfohlen:
- 500 mg dreimal taglich, sieben Tage lang.

Wenn Sie eine geschwachte Immunabwehr haben, wird folgende Dosierung empfohlen:
- 500 mg dreimal taglich, zehn Tage lang.

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

Wenn Sie eine normale Immunabwehr haben, ist die Dosierung wie folgt:
Die empfohlene Dosierung beim ersten Ausbruch ist:

- 250 mg dreimal taglich, flnf Tage lang.

Die empfohlene Dosierung zur Behandlung erneuter Ausbriiche ist:

- 125 mg zweimal téglich, finf Tage lang.
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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 geschwéchte Immunabwehr haben, sind die Dosierungen wie folgt:

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

Die Dosierung zur Vorbeugung erneuter Ausbriiche ist:

- 500 mg zweimal taglich.

lhr Arzt wird Ihnen 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 Tablet-
ten genommen hat, gehen Sie sofort zu Ihrem Arzt oder ins Krankenhaus, um sich Rat zu holen, und zeigen Sie die Tab-
lettenpackung vor.

Die Einnahme von zu viel FAMVIR kann die Nieren schadigen. Bei Personen, die bereits Nierenprobleme haben, kann
dies in seltenen Fallen zu Nierenversagen 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 Ihnen auffallt. Nehmen
Sie dann die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie jedoch nicht zweimal eine Dosis innerhalb eines Zeit-
raums 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

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 Schleimhauten der Lippen, Augen, des Mundes, der Nasenwege
oder Genitalien (diese konnen Anzeichen fiir eine schwere allergische Hautreaktion sein).

o Unerklarliche Bluterguisse, rotliche oder violette Flecken auf der Haut oder Nasenbluten (diese konnen Anzeichen
flr eine verringerte Anzahl von Blutplattchen sein).

e Schwellungen unter der Hautoberflache (z. B. Schwellungen im Gesicht, rund um das Auge, am Augenlid, am
Rachen).

o Gelbfarbung der Haut und/oder der Augen (Anzeichen einer Gelbsucht).

o Rotliche oder blauliche Flecken auf der Haut, Juckreiz, brennendes Gefiihl (Anzeichen von entziindeten Blut-
gefalen).

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder gehen Sie in die Notaufnahme des néchsten 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 auRerhalb des normalen Bereichs
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Gelegentliche Nebenwirkungen (diese Nebenwirkungen betreffen bis zu 1 von 100 Personen)
- Verwirrtheit

- Benommenheit (meist bei alteren Patienten)

- Hautausschlag mit Juckreiz

Seltene Nebenwirkungen (diese Nebenwirkungen betreffen bis zu 1 von 1.000 Personen)
- Halluzinationen (Dinge sehen oder héren, die es nicht gibt)
- Palpitationen (Anzeichen eines anormalen Herzschlags)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut flr 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 tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist FAMVIR aufzubewahren?

o Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

o Sie durfen 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.

o Nicht (iber 25 °C lagern.

e |n der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

o Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Verpackung beschadigt ist oder Anzei-
chen unsachgemafer Behandlung zeigt.

o Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 enthalt
Der Wirkstoff ist: Famciclovir. 1 Filmtablette enthalt 500 mg Famciclovir.

Die sonstigen Bestandteile sind Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz, Hyprolose und Magnesiumstearat.
Der Tablettenfilm besteht aus Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 4000 und 6000.

Wie FAMVIR aussieht und Inhalt der Packung
FAMVIR wird in Form von Filmtabletten bereitgestellt.

Weille, ovale Filmtabletten, bikonvex mit abgeschragten Kanten und mit der Pragung ,FV 500 auf einer Seite und ohne
Pragung auf der anderen Seite.

Packung mit 21 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Zulassungsinhaber:
CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

Importiert, umgepackt und vertrieben von:
Pharma Gerke Arzneimittelvertriebs GmbH*, Friedrich-Bergius-Str. 13, D-41516 Grevenbroich
(*kurz: "Pharma Gerke GmbH")

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Danemark, Deutschland, Finnland, Griechenland, Island, Italien, Niederlande, Osterreich, Schweden, Spanien, Vereinig-
tes Konigreich: Famvir

Frankreich: Oravir

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im August 2016.

Nat/500 mg/25°C/1018/yv/4



