Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Brivudin Aristo 125 mg Tabletten
Wirkstoff: Brivudin

NEHMEN SIE Brivudin Aristo (BRIVUDIN) NICHT EIN, WENN SIE kiirzlich eine bestimmte
Krebs-Chemotherapie erhalten haben, derzeit erhalten oder innerhalb von 4 Wochen erhalten sollen.
NEHMEN SIE Brivudin Aristo (BRIVUDIN) NICHT EIN, WENN SIE EINE PILZINFEKTION
HABEN und dagegen kiirzlich eine Behandlung mit Flucytosin erthalten haben oder derzeit erhalten
(siche Abschnitt 2, einschlieBlich roter Kasten). Die WECHSELWIRKUNG zwischen Brivudin
Aristo (Brivudin) und bestimmten Krebsmedikamenten bzw. Flucytosin ist POTENZIELL
TODLICH.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Brivudin Aristo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Brivudin Aristo beachten?
Wie ist Brivudin Aristo einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Brivudin Aristo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Brivudin Aristo und wofiir wird es angewendet?

Brivudin Aristo enthélt den Wirkstoff Brivudin. Brivudin Aristo besitzt eine antivirale Wirkung und
hemmt die Vermehrung des Virus, das fiir Giirtelrose verantwortlich ist (Varicella-zoster-Virus).

Brivudin Aristo wird bei Erwachsenen mit einem intakten Immunsystem (Abwehrsystem des Korpers)
zur frithzeitigen Behandlung der Giirtelrose (Herpes zoster) angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Brivudin Aristo beachten?

Brivudin Aristo darf NICHT eingenommen werden,

- wenn Sie kiirzlich eine bestimmte Krebs-Chemotherapie (z. B. Capecitabin, 5-Fluorouracil
(5-FU), Tegafur, usw.) erhalten haben, derzeit erhalten oder innerhalb von 4 Wochen erhalten
sollen (siche roter Kasten und Abschnitt ,,Einnahme von Brivudin Aristo mit anderen
Arzneimitteln®).

- wenn Sie eine Pilzinfektion haben und dagegen kiirzlich eine Behandlung mit Flucytosin erhalten
haben oder derzeit erhalten (siehe roter Kasten und Abschnitt ,,Einnahme von Brivudin Aristo
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen den Wirkstoff Brivudin sind.

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen einen der sonstigen Bestandteile von Brivudin Aristo
sind (siche Abschnitt 6.).

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

- wenn Sie jiinger sind als 18 Jahre.



SIE DURFEN Brivudin Aristo NICHT einnehmen,
> wenn Sie kiirzlich eine bestimmte Krebs-Chemotherapie (besonders Capecitabin,
5-Fluorouracil (5-FU) oder andere Fluoropyrimidine durch Einnahme iiber den Mund, als
Injektion, lokal als Creme, Salbe, Augentropfen oder jede andere Form duflerlich
anzuwendende Arzneimittel) erhalten haben, derzeit erhalten oder innerhalb von
4 Wochen erhalten sollen
»  wenn Sie eine Pilzinfektion haben und dagegen kiirzlich eine Behandlung mit Flucytosin
erhalten haben oder derzeit erhalten
»  wenn Sie ein Mittel gegen Warzen kiirzlich angewendet haben, derzeit anwenden oder
innerhalb von 4 Wochen anwenden sollen, das einen Wirkstoff aus der Gruppe der
Fluoropyrimidine enthiilt (5-Fluorouracil oder andere).
»  wenn lhr Imnmunsystem (d. h. Ihre korpereigene Abwehr gegen Infektionen) stark
beeintrichtigt ist, z. B. wenn Sie Folgendes kiirzlich erhalten haben oder derzeit erhalten:
e Krebsmedikamente (Chemotherapie) oder
e Immunsuppressiva (d. h. Arzneimittel, die Thr Inmunsystem unterdriicken oder

schwichen

»  Besonders zu beachten:

e Sie diirfen Brivudin Aristo NICHT gleichzeitig mit einer Behandlung mit
Fluoropyrimidinen (z. B. Capecitabin, 5-FU, Tegafur, Flucytosin) einnehmen (auch
nicht wihrend 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 kiirzlich
solche Medikamente erhalten haben)

e Wenn Sie Brivudin Aristo (Brivudin) eingenommen haben, miissen Sie nach
Beendigung der Brivudin-Behandlung mindestens 4 Wochen warten, bevor Sie mit
der Einnahme von Capecitabin, 5-FU oder anderen Fluoropyrimidinen beginnen
konnen. Siehe auch Abschnitt ,,Brivudin Aristo darf nicht eingenommen werden*

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Nehmen Sie Brivudin Aristo nicht ein und sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker:

e wenn Sie kiirzlich eine Krebs-Chemotherapie (durch Einnahme {iber den Mund, als Injektion,
lokal als Creme, Salbe, Augentropfen oder jede andere Form &uferlich anzuwendender
Arzneimittel) erhalten haben, derzeit erhalten oder innerhalb von 4 Wochen erhalten sollen.

e wenn Sie eine Pilzinfektion haben und dagegen kiirzlich eine Behandlung mit Flucytosin
erhalten haben oder derzeit erhalten (siche Abschnitte ,,Brivudin Aristo darf NICHT
eingenommen werden®, roter Kasten und ,,Einnahme von Brivudin Aristo zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Nehmen Sie Brivudin Aristo nicht ein, wenn [hr Hautausschlag bereits voll ausgebildet ist
(beginnende Krustenbildung). Wenn Sie unsicher sind, fragen Sie Ihren Arzt.

Fragen Sie vor der Einnahme von Brivudin Aristo Thren Arzt um Rat, wenn Sie an einer chronischen
Lebererkrankung leiden (z. B. chronische Hepatitis).

Sie sollten Brivudin Aristo nicht ldnger als 7 Tage einnehmen, da sich bei einer Behandlung iiber die
empfohlene Dauer von 7 Tagen hinaus das Risiko einer Leberentziindung (Hepatitis) erhoht (siehe
auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?®).




Kinder und Jugendliche
Brivudin Aristo darf nicht bei Kindern und Jugendlichen zwischen 0 und 18 Jahren angewendet
werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht beurteilt wurden.

Einnahme von Brivudin Aristo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Vor Behandlungsbeginn mit Brivudin Aristo, informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um rezeptfreie Arzneimittel handelt. Dies ist
duBerst wichtig, da Brivudin Aristo die toxische Wirkung anderer Arzneimittel verstirken kann

BITTE BEACHTEN:
Besonderer Warnhinweis fiir Patienten mit Krebs-Chemotherapie oder einer Pilzinfektion
(siehe auch oben stehenden roten Kasten):

Brivudin Aristo darf nicht angewendet werden bei Patienten, die kiirzlich eine bestimmte Krebs-
Chemotherapie erhalten haben, derzeit erhalten oder innerhalb von 4 Wochen erhalten sollen. Die
schidigenden Wirkungen dieser Arzneimittel (Fluoropyrimidine) konnen erheblich verstérkt werden
und moglicherweise todlich sein.

- 5-Fluorouracil (5-FU), einschlieBlich duBerlich anzuwendender Formen

- Capecitabin

- Tegafur

- andere 5-Fluoropyrimidine

- Kombinationen der oben genannten Substanzen mit anderen Wirkstoffen.

Brivudin Aristo darf nicht zusammen mit Arzneimitteln eingenommen werden, die den Wirkstoff
Flucytosin enthalten. Diese werden zur Behandlung von Pilzerkrankungen angewendet.

Nehmen Sie Brivudin Aristo nicht ein und wenden Sie sich sofort an Thren Arzt, wenn

- kiirzlich eine Behandlung mit einem der o0.g. Arzneimittel erhalten haben, derzeit erhalten oder
innerhalb von 4 Wochen erhalten werden.

- kiirzlich eine Behandlung mit Flucytosin, einem Arzneimittel gegen Pilzinfektionen, erhalten
haben oder derzeit erhalten.

Wenn Sie versehentlich Brivudin Aristo zusammen mit einem der oben genannten Arzneimittel
eingenommen haben:

- beenden Sie die Einnahme beider Arzneimittel.

- wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

- begeben Sie sich zur sofortigen Behandlung in ein Krankenhaus (schiitzen Sie sich gegen
systemische Infektionen und Austrocknung).

Zu den Anzeichen und Symptomen einer Vergiftung mit 5-Fluorouracil (und anderen
Fluoropyrimidinen) infolge der oben beschriebenen Wechselwirkungen gehoren:

- Ubelkeit; Durchfall; Entziindung des Mundraums und/oder der Mundschleimhaut; Schwiche,
erhohte Anfilligkeit fiir Infektionen, Miidigkeit (verminderte Anzahl der weillen Blutkdrperchen
und unterdriickte Funktion des Knochenmarks); flacher roter Hautausschlag am gesamten Korper,
bei dem die Haut bei Beriihrung schmerzt, sich gro3e Blasen bilden und es schlieBlich zu einer
grofiflachigen Abschélung der Haut kommt (toxische epidermale Nekrolyse) (siehe auch
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?").

Erfahrungen seit der Markteinfiihrung deuten darauf hin, dass die gleichzeitige Anwendung von
Brivudin und dopaminergen Arzneimitteln (Arzneimittel zur Behandlung von Morbus Parkinson)
moglicherweise die Entstehung einer Chorea (ungewdhnliche, unwillkiirliche, tanzartige Bewegungen,
vor allem der Arme, Beine und des Gesichts) begiinstigt.

Einnahme von Brivudin Aristo zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sie konnen Brivudin Aristo mit oder ohne Nahrung einnehmen.



Schwangerschaft und Stillzeit

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 [hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie Brivudin Aristo nicht wahrend der Schwangerschaft ein.

Nehmen Sie Brivudin Aristo nicht wahrend der Stillzeit ein. Der in Brivudin Aristo enthaltene
Wirkstoff konnte iiber die Muttermilch zu Threm Baby gelangen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei einigen Patienten wurde wéhrend der Einnahme von Brivudin Aristo iiber Schwindel und
Schlafrigkeit berichtet, wenn auch nur in gelegentlichen Féllen. Wenn Sie solche Nebenwirkungen
bemerken, fithren Sie keine Fahrzeuge, bedienen Sie keine Maschinen und arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Stand. Fragen Sie Thren Arzt um Rat.

Brivudin Aristo enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Milchzucker (Lactose). Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Brivudin Aristo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:
1 Brivudin Aristo 125 mg Tablette einmal tiglich iiber 7 Tage.

Nehmen Sie die Brivudin Aristo Tablette jeden Tag etwa zur gleichen Tageszeit ein.
Sie konnen Brivudin Aristo mit oder ohne Nahrung einnehmen.
Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit ausreichend Fliissigkeit, z. B. mit einem Glas Wasser.

Beginnen Sie so friih wie moglich mit der Behandlung. Dies bedeutet, dass Sie mit der Einnahme von

Brivudin Aristo moglichst beginnen sollten:

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

- innerhalb von 2 Tagen nach Auftreten der ersten Blischen.

Fiihren Sie den 7-tdgigen Behandlungszyklus in jedem Fall zu Ende, auch wenn Sie sich bereits besser
fithlen.

Wenn die Symptome innerhalb der Behandlungswoche weiter anhalten oder sich verschlimmern,
sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Die Einnahme der iiblichen Brivudin Aristo-Dosis verringert bei Patienten tiber 50 Jahren das Risiko
der Entwicklung einer postherpetischen Neuralgie. Als postherpetische Neuralgie werden Schmerzen
in dem von der Giirtelrose betroffenen Bereich bezeichnet, die nach Besserung des Hautausschlags
weiter andauern.

Behandlungsdauer
Dieses Arzneimittel ist zur kurzzeitigen Einnahme bestimmt. Es soll nur 7 Tage lang eingenommen
werden. Fiihren Sie keinen zweiten Behandlungszyklus durch.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Nehmen Sie Brivudin Aristo nicht ein, wenn Sie jlinger sind als 18 Jahre.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Brivudin Aristo eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, informieren Sie einen Arzt. Dieser wird
entscheiden, ob weitere Mal3inahmen erforderlich sind.

Wenn Sie die Einnahme von Brivudin Aristo vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette zum {iblichen Zeitpunkt vergessen haben, holen Sie die
Einnahme nach, sobald es Ihnen aufgefallen ist. Nehmen Sie die nichste Tablette am folgenden Tag
etwa zur gleichen Zeit ein wie am vorherigen Tag. Behalten Sie dann diesen neuen Einnahmezeitpunkt
bis zum Ende des 7-tdgigen Behandlungszyklus bei.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie die Einnahme Ihrer téglichen Dosis mehrmals versdumt haben.

Wenn Sie die Einnahme von Brivudin Aristo abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Brivudin Aristo nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt. Um
den vollen Nutzen aus der Behandlung zu ziehen, miissen Sie die Tabletten 7 Tage lang einnehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Brivudin Aristo und informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn bei
Ihnen eine allergische Reaktion auftritt. Mogliche Zeichen und Symptome sind: Hautjucken oder
Hautr6tung (Hautausschlag), vermehrtes Schwitzen, Schwellung (von Handen, Fiilen, Gesicht, Zunge,
Lippen, Augenlidern oder Kehlkopf), Schwierigkeiten beim Atmen. Diese Beschwerden kdnnten
schwerwiegend sein und erfordern eine dringende &rztliche Behandlung.

Die folgende Nebenwirkung wurde hiiufig beobachtet (kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten
auftreten):

- Ubelkeit

Die folgenden Nebenwirkungen wurden gelegentlich beobachtet (konnen bei bis zu 1 von
100 Behandelten auftreten):

- Verminderung der Anzahl eines bestimmten Typs der weillen Blutkérperchen (Granulozyten)
- Anstieg der Anzahl bestimmter Typen der weillen Blutkorperchen (Eosinophile, Lymphozyten,
Monozyten)
- Verminderung der Anzahl der roten Blutkorperchen (Andmie)
- allergische Reaktionen mit:
- Hautjucken (Pruritus)
- Hautrétung (erythematdser Hautausschlag)
vermehrtem Schwitzen
Schwellung von: Hénden, Fiilen, Gesicht, Zunge, Lippen, Augenlidern, Kehlkopf
(Larynxddem)
Husten, Schwierigkeiten beim Atmen und/oder Atemnot
- Appetitlosigkeit
- Angst
- Schlaflosigkeit (Insomnie), Schléfrigkeit (Somnolenz)
- Kopfschmerzen
- Schwindel
- Drehschwindel (Vertigo)



- Missempfindungen, z. B. Brennen, Prickeln, Kribbeln, Gefiihl des Ameisenlaufens, am haufigsten
in Armen und Beinen (Paristhesie)

- erhohter Blutdruck

- Verdauungsstorungen (Dyspepsie), Erbrechen, Magenschmerzen

- Durchfall

- verstirkte Entwicklung von Gas im Magen oder Darm (Flatulenz)

- Verstopfung

- chronische Lebererkrankung mit Leberverfettung (Fettleber)

- erhohte Blutspiegel von bestimmten, in der Leber gebildeten Substanzen (erhohte
Leberenzymwerte)

- Schwiche, Miidigkeit (Fatigue)

- grippedhnliche Symptome (Unwohlsein, Fieber, Kérperschmerzen und Schiittelfrost)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden selten beobachtet (konnen bei bis zu 1 von
1.000 Behandelten auftreten):

- niedriger Blutdruck

- Verminderung der Anzahl von Blutpléttchen

- Halluzinationen, Wahnvorstellungen

- Verwirrtheitszustand

- Zittern

- verdnderter Geschmackssinn

- Ohrenschmerzen

- Entziindung der Leber (Hepatitis), erhohter Bilirubinspiegel im Blut
- Knochenschmerzen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet, ihre Hiufigkeit ist jedoch nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

- Gleichgewichtsstorungen

- Entziindung der Blutgefifie (Vaskulitis)

- rasch einsetzendes Leberversagen

- oOrtlich begrenzte Hautentziindung, die iiber eine gewisse Zeit immer wieder an derselben Stelle
auftritt (fixer Hautausschlag); Hautentziindung mit Abschilung der Haut (exfoliative Dermatitis);
schwerwiegender Ganzkorperausschlag auf der Haut und im Mund aufgrund einer allergischen
Reaktion (Erythema multiforme); Geschwiire auf der Haut sowie im Bereich von Mund, Augen
und Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Brivudin Aristo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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 Brivudin Aristo 125 mg Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Brivudin.

1 Tablette Brivudin Aristo enthélt 125 mg Brivudin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Mikrokristalline Cellulose
- Lactosemonohydrat

- Crospovidon (Typ B)

- Povidon K 30

- Magnesiumstearat

Wie Brivudin Aristo 125 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Brivudin Aristo Tabletten sind cremeweil3, rund, haben abgeschréigte Kanten und sind auf beiden
Seiten flach.

Sie stehen in einer Blisterpackung, verpackt in einem Umkarton, zur Verfiigung.

Brivudin Aristo ist in Packungen mit 7 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stral3e 810

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Hersteller:

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stral3e 8-10
13435 Berlin
Deutschland

Medis International a.s.

Vyrobni zavod Bolatice Primyslova 961/16
74723 Bolatice

Czech Republic



Z.Nr.: 138446

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Brivudin Aristo 125 mg Tabletten
Osterreich: Brivudin Aristo 125 mg Tabletten
Spanien: Brivudina Aristo 125 mg comprimidos EFG
Italien: Brivudina Aristo 125 mg compresse

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2020.



