Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Brivex®

A. Menarini GmbH

WICHTIGER WARNHINWEIS zur Anwendung von BRIVEX: |

Nehmen Sie Brivex nicht ein, wenn Sie kiirzlich eine bestimmte Krebs-Chemotherapie erhalten
haben, derzeit erhalten oder innerhalb von 4 Wochen erhalten sollen. Nehmen Sie Brivex nicht ein,
wenn sie eine Pilzinfektion haben und dagegen kiirzlich eine Behandlung mit Flucytosin erhalten
haben oder derzeit erhalten.

Die Wechselwirkung zwischen Brivex und bestimmten Krebsmedikamenten bzw. Flucytosin ist
potenziell tédlich. (Siehe Rubriken «Wann darf Brivex nicht eingenommen werden?» und «Wann ist
bei der Einnahme von Brivex Vorsicht geboten?»).

Was ist Brivex und wann wird es angewendet?

Brivex gehort zur Gruppe der Virostatika und ist gegen bestimmte Viren wirksam. Es wird bei der
Behandlung der von Herpesviren verursachten Glrtelrose (Herpes zoster) bei Erwachsenen mit intakter
Immunabwehr eingesetzt. Beginnen Sie die Behandlung so frih wie mdglich, vorzugsweise innerhalb von
3 Tagen nach Auftreten der ersten Symptome (im Allgemeinen Hautausschlag) oder innerhalb von 2 Tagen
nach dem Auftreten der ersten Blaschen.

Brivex darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden.
Was sollte dazu beachtet werden?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin zur Behandlung lhrer gegenwartigen
Erkrankung verschrieben. Das Virostatikum in Brivex ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche
Infektionskrankheiten verursachen, wirksam. Die Anwendung eines falsch gewahlten oder nicht richtig
dosierten Virostatikums kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie es deshalb nie von sich aus flr die
Behandlung anderer Erkrankungen oder anderer Personen an. Auch bei einer spateren neuen Infektion
durfen Sie Brivex nicht ohne erneute arztliche Konsultation anwenden.

Wann darf Brivex nicht eingenommen werden?

Brivex darf bei einer Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Brivudin oder einem anderen
Bestandteil des Arzneimittels nicht eingenommen werden.

Sie durfen Brivex NICHT einnehmen, wenn

e Sie krzlich eine bestimmte Krebs-Chemotherapie (Capecitabin, 5-Fluorouracil (5-FU) oder andere
Fluoropyrimidine, z.B. Xeloda®, Efudix®, Floxuridin, Tegafur, Kombinationspraparate mit diesen
Wirkstoffen, durch Einnahme Uber den Mund, als Injektion, lokal als Creme, Salbe, Augentropfen
oder jede andere Form dusserlich anzuwendender Arzneimittel) erhalten haben, derzeit erhalten
oder innerhalb von 4 Wochen erhalten sollen.

¢ Sie eine Pilzinfektion haben und dagegen kirzlich eine Behandlung mit Flucytosin (z.B. Ancotil®)
erhalten haben, derzeit erhalten oder innerhalb von 4 Wochen erhalten sollen.

e Sie ein Mittel gegen Warzen kirzlich angewendet haben, derzeit anwenden oder innerhalb von 4
Wochen anwenden sollen, das einen Wirkstoff aus der Gruppe der Fluoropyrimidine enthalt (5-
Fluorouracil oder andere, z.B. Verrumal®).
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Ihr Immunsystem (d.h. Ihre kdrpereigene Abwehr gegen Infektionen) stark beeintrachtigt ist und Sie
Krebsmedikamente (Chemotherapie) oder Immunsuppressiva (d.h. Arzneimittel, die lhr
Immunsystem unterdriicken oder schwachen) kirzlich erhalten haben, derzeit erhalten oder
innerhalb von 4 Wochen erhalten sollen.

Sie durfen Brivex nicht gleichzeitig mit einer Behandlung der oben genannten Arzneimittel
(Fluoropyrimidine) einnehmen, auch nicht wahrend der Ruhezeiten zwischen den Behandlungsterminen,
wenn Sie keine Capecitabin-Tabletten einnehmen bzw. keine Infusionen mit 5-FU oder anderen
Fluoropyrimidin-Darreichungsformen erhalten, und auch nicht, wenn Sie kirzlich solche Medikamente
erhalten haben.

Die schadigenden Wirkungen dieser Arzneimittel (Fluoropyrimidine) kdnnen erheblich verstarkt werden und
potentiell tddlich sein.

Wenn Sie Brivex eingenommen haben, missen Sie nach Beendigung der Brivex-Behandlung mindestens 4
Wochen warten, bevor Sie mit der Einnahme von Capecitabin, 5-FU oder anderen Fluoropyrimidinen
beginnen kénnen.

Informieren Sie lhren Arzt/lhre Arztin, wenn Sie eine solche Therapie erhalten oder vor einiger Zeit erhalten
haben.

Brivex sollte wegen ungentgend belegter Sicherheit und Wirksamkeit von Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren sowie von Frauen in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Wann ist bei der Einnahme von Brivex Vorsicht geboten?

Achtung: Spezieller Warnhinweis flr Patienten mit Krebs-Chemotherapie oder einer Pilzinfektion (siehe
auch unter «Wann darf Brivex nicht eingenommen werden?»):

Nehmen Sie Brivex nicht ein und sprechen Sie mit Inrem Arzt/lhrer Arztin, wenn:

e Sie kirzlich eine bestimmte Krebs-Chemotherapie (Capecitabin, 5-Fluorouracil (5-FU) oder andere
Fluoropyrimidine, z.B. Xeloda®, Efudix®, Floxuridin, Tegafur, Kombinationspraparate mit diesen
Wirkstoffen, durch Einnahme Uber den Mund, als Injektion, lokal als Creme, Salbe, Augentropfen
oder jede andere Form ausserlich anzuwendender Arzneimittel) erhalten haben, derzeit erhalten
oder innerhalb von 4 Wochen erhalten sollen.

e Sie eine Pilzinfektion haben und dagegen kirzlich eine Behandlung mit Flucytosin (z.B. Ancotil®)
erhalten haben, derzeit erhalten oder innerhalb von 4 Wochen erhalten sollen.

e Sie ein Mittel gegen Warzen kirzlich angewendet haben, derzeit anwenden oder innerhalb von 4
Wochen anwenden sollen, das einen Wirkstoff aus der Gruppe der Fluoropyrimidine enthalt (5-
Fluorouracil oder andere. z.B. Verrumal®).

Die schadigenden Wirkungen dieser Arzneimittel (Fluoropyrimidine) kdnnen erheblich verstarkt werden und
potentiell tddlich sein.

Sollten Sie versehentlich Brivex und ein solches Arzneimittel in ungenigendem zeitlichem Abstand
voneinander eingenommen haben:

¢ nehmen Sie beide Arzneimittel nicht mehr ein,
o informieren Sie bitte unverziglich Ihren Arzt oder lhre Arztin,

e begeben Sie sich zur sofortigen Behandlung in ein Krankenhaus (Verhiitung systemischer
Infektionen und Austrocknung).

Symptome einer 5-Fluorouracil-Toxizitat durch die oben aufgefiihrten Wechselwirkungen sind: Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Entzindung im Mund, Schwache, erhéhte Anfalligkeit fur Infektionen, Mudigkeit
(weniger weisse und/oder rote Blutkérperchen durch Knochenmarksdepression), roter Ausschlag am
ganzen Korper mit berthrungsempfindlicher Haut, gefolgt von grossen Blasen, mit anschliessendem
Schalen der Haut (toxische epidermale Nekrolyse).

Wenn der Ausschlag der Glrtelrose bereits voll ausgebildet ist (Beginn der Krustenbildung), sollen Sie
Brivex nicht mehr einnehmen. Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt oder die Arztin.
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Sie sollten Brivex nicht anwenden, wenn Sie an einer proliferativen Lebererkrankung, wie z.B. Hepatitis
(Leberentziindung) leiden.

Brivex soll nicht langer als 7 Tage eingenommen werden, da eine langere Behandlung das Risiko einer
Hepatitis (Leberentzindung) vergrossert.

Erfahrungen aus der Zeit seit der Markteinfihrung zeigen eine mdgliche Wechselwirkung von Brivex mit
Arzneimitteln gegen Parkinson. Diese kénnen zum Ausbruch von Chorea (abnormale tanzahnliche
Bewegungen speziell der Arme, Beine und dem Gesicht) fuhren.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen
und die Fahrtlchtigkeit beeintrachtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Ricksprache mit |hrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie:
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben
e oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden.
Darf Brivex wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Brivex darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden, da bisher die Sicherheit in der
Schwangerschaft nicht erwiesen ist und Brivudin in die Muttermilch Gbergeht.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder lhrer Arztin mit, wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen
oder stillen.

Wie verwenden Sie Brivex?

Erwachsene nehmen einmal taglich eine Tablette Brivex (entsprechend 125 mg Brivudin) ein. Nehmen Sie
die Tabletten jeden Tag etwa zur gleichen Zeit ein.

Beginnen Sie die Behandlung so friih wie mdglich. Dies bedeutet, dass die Einnahme von Brivex moéglichst:

e innerhalb von 3 Tagen nach Auftreten der ersten durch die Girtelrose verursachten
Hauterscheinungen (Hautausschlag) oder

e innerhalb von 2 Tagen nach dem Auftreten der ersten Blaschen
erfolgen sollte.

Die Behandlungsdauer betrégt 7 Tage. Halten Sie bitte diese Zeit auch dann ein, wenn Sie sich bereits
besser fuhlen. Wenn die Symptome innerhalb der Behandlungszeit von 7 Tagen bestehen bleiben oder sich
verschlimmern, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen. Dieses Arzneimittel ist fir eine Kurzzeitbehandlung
vorgesehen. Nehmen Sie Brivex nicht langer als wahrend 7 Tagen ein. Fihren Sie keinen zweiten
Behandlungszyklus durch.

Die Tablette wird unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit, z.B. mit einem Glas Wasser geschluckt und kann
unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Bisher wurde von keiner Uberdosierung mit Brivex berichtet. Bei beabsichtigter oder versehentlicher
Uberdosierung sollte sofort ein Arzt informiert und eine angemessene symptomatische und unterstiitzende
Therapie durchgefihrt werden.

Wenn Sie eine Tablette vergessen haben, nehmen Sie diese sofort nach Bemerken der vergessenen Dosis
ein und am nachsten Tag erneut zur etwa gleichen Zeit. Fahren Sie mit diesem Einnahmerhythmus fort, bis
die 7-tagige Therapie beendet ist. Der Einnahmefehler soll nicht durch eine héhere Dosis zu einem
spateren Zeitpunkt ausgeglichen werden. Sollten Sie mehrfach die Einnahme vergessen haben, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Stand der Information: 05.2022 3/5



Eine begonnene Therapie mit Virostatika sollte so lange wie vom Arzt verordnet durchgefuhrt werden. Die
Krankheitssymptome verschwinden oft bevor die Infektion vollstandig ausgeheilt ist. Eine ungeniigende
Anwendungsdauer oder ein zu friuhes Beenden der Behandlung kann ein erneutes Aufflammen der
Erkrankung zur Folge haben.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Brivex haben?

Nehmen Sie Brivex nicht mehr ein und informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine allergische
Reaktion auftritt mit Zeichen und Symptomen wie Hautjucken oder —rétungen (Hautausschlag), vermehrtes
Schwitzen, Schwellungen (von Handen, Fissen, Gesicht, Zunge, Lippen, Augenlidern oder Kehlkopf),
Schwierigkeiten beim Atmen. Diese Beschwerden kénnten schwerwiegend sein und erfordern dringende
medizinische Massnahmen.

Brivex wurde in klinischen Studien an mehr als 3900 Patienten verabreicht. Die Haufigkeit und Art der
Nebenwirkungen stimmten mit denen Uberein, die bei anderen Arzneimitteln der gleichen Klasse
beobachtet werden.

Die folgende Nebenwirkung trat hdufig auf (bei 1 bis 10 Behandelten von 100):
Ubelkeit (2,1 %).

Gelegentlich (bei 1 bis 10 Behandelten von 1'000) traten folgende Nebenwirkungen auf:

Appetitlosigkeit, Angst, Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Drehschwindel,
abnormale Empfindungen wie Brennen, Prickeln, Kribbeln, Stechen meistens in den Armen und Beinen
(Parasthesie), erhdhter Blutdruck, Reizmagen (Dyspesie), Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall,
Blahungen, Verstopfung, Fettleber, Hautausschlag, Schwéache, Miuidigkeit, Verminderung der
Granulozyten*, Vermehrung der Eosinophilen*, Blutarmut, Vermehrung der Lymphozyten* und Monozyten*
(* bestimmte Zellen des Immunsystems), allergische Reaktionen (wie Juckreiz, Hautrotungen, vermehrtes
Schwitzen, Anschwellen des Gesichts, der Hande, Flsse, Zunge, Lippen, Augenlider, Stimmbander oder
Husten, Atemschwierigkeiten und Kurzatmigkeit), Erkaltungssymptome (Unwohlsein, Fieber,
Gliederschmerzen, Frosteln). Zudem waren die Blutwerte von gewissen von der Leber produzierten Stoffen
(Leberenzyme) erhoht.

Selten (bei 1 bis 10 Behandelten von 10'000) traten folgende Nebenwirkungen auf:

Erniedrigter Blutdruck, tiefere Bluttplatichenzahl, Halluzinationen, Verwirrtheit, Zittern, geandertes
Geschmacksempfinden, Ohrenschmerzen, Leberentzindungen, Knochenschmerzen, erhdhte Blutwerte
von Bilirubin.

Mit unbekannter Haufigkeit traten auf:

Gleichgewichtsstérungen, Entzindungen der Blutgefasse (Vaskulitis), schwere Leberreaktionen,
verschiedene Hautreaktionen wie Ausschlage, Entzindungen mit Blaschen (Erythema multifome),
Blaschenbildung und Schalen am ganzen Korper, speziell in Bereich von Mund, Nase, Augen und den
Genitalien (Steven Johnson-Syndrom), akuter  Verwirrtheitszustand (Delirium), Unruhe,
Stimmungsschwankung, depressive Verstimmung, aggressives, erregtes, angstliches Gefiihl,
Bewusstlosigkeit.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht aufgefuhrt sind oder Nebenwirkungen schwerer
werden, sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu der auf der Packung mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30°C und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
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Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Nach Beendigung der Behandlung ist das restliche Arzneimittel Ihrer Abgabestelle (Arzt oder Apotheker
bzw. Arztin oder Apothekerin) zur fachgerechten Entsorgung zurtickzubringen.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen lhr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Brivex enthalten?
Wirkstoffe
Eine Tablette Brivex enthalt 125 mg Brivudin.

Hilfsstoffe

Mikrokristalline Cellulose, Lactose Monohydrat, Povidone, Magnesiumstearat.

Zulassungsnummer

55465 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Brivex? Welche Packungen sind erhéltlich?

Brivex erhalten Sie nur in Apotheken auf arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Es sind Packungen zu 7 Tabletten erhaltlich.

Zulassungsinhaberin
A. Menarini GmbH, Zurich.

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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