Pencivir bei Lippenherpes hautfarben, Creme Zul.-Nr. 36056.00.00 / ENR: 2136056

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Pencivir bei Lippenherpes hautfarben
Penciclovir 10 mg/g Creme

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in der Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- 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.

- Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pencivir bei Lippenherpes hautfarben und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Pencivir bei Lippenherpes hautfarben beachten?
Wie ist Pencivir bei Lippenherpes hautfarben anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pencivir bei Lippenherpes hautfarben aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Pencivir bei Lippenherpes hautfarben und wofiir wird es angewendet?

Pencivir bei Lippenherpes hautfarben ist ein Arzneimittel, dessen Wirkstoff das Wachstum bestimmter
Viren hemmt (Virostatikum).
Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Anwendungsgebiet

Zur lindernden Therapie von Schmerzen und Juckreiz sowie zur Beschleunigung der Krustenbildung
beim natiirlichen Heilungsverlauf von akuten Episoden leichter Formen wiederholt auftretender
Lippenbléschen (rezidivierender Herpes labialis).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pencivir bei Lippenherpes hautfarben
beachten?

Pencivir bei Lippenherpes hautfarben darf nicht angewendet werden,

- wenn bei [hnen bereits frither nach der Anwendung von Aciclovirhaltigen Cremes oder von
Pencivir bei Lippenherpes hautfarben eine Kontaktallergie aufgetreten ist

- wenn Sie bekanntermaf3en allergisch auf Famciclovir oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- auf Schleimhéuten (z. B. im Mund oder im Genitalbereich). Sie sollten speziell darauf achten,
eine Anwendung im Auge oder in der Néhe des Auges zu vermeiden.

- bei immunsupprimierten Patienten, also bei Patienten, deren korpereigene Immunabwehr un-
terdriickt wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Pencivir bei Lippenherpes hautfarben
anwenden.

Kinder



Bei Patienten unter 12 Jahren liegen noch keine Erfahrungen iiber die Anwendung von Pencivir bei
Lippenherpes hautfarben vor. Aus diesem Grund darf Pencivir bei Lippenherpes hautfarben bei diesen
Patienten nicht angewendet werden.

Weitere spezielle VorsichtsmaBBnahmen sind wihrend der Anwendung von Pencivir bei Lippenherpes
hautfarben nicht erforderlich. Wenn Sie sich nicht sicher sein sollten, ob Sie an Lippenherpes (Herpes
labialis) leiden, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Anwendung von Pencivir bei Lippenherpes hautfarben mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Fiir Pencivir bei Lippenherpes hautfarben liegen keine Hinweise auf Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln vor.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Da die systemische Verfiigbarkeit von Penciclovir nach topischer Anwendung minimal ist, ist ein
Risiko fiir Schwangere und stillende Miitter bei der Anwendung von Pencivir bei Lippenherpes
hautfarben unwahrscheinlich.

Es liegen keine Informationen vor, ob Penciclovir in die Muttermilch iibergeht.

Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen, sollte Pencivir bei Lippenherpes hautfarben
wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur unter Aufsicht eines Arztes und nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwiagung angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Pencivir bei Lippenherpes hautfarben enthiilt Cetylstearylalkohol und Propylenglycol
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthélt 416 mg Propylenglycol in 1 g Creme. Propylenglycol kann Hautreizungen
hervorrufen.

3. Wie ist Pencivir bei Lippenherpes hautfarben anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre

Bitte wenden Sie Pencivir bei Lippenherpes hautfarben moglichst unmittelbar nach dem Auftreten der
ersten Krankheitserscheinungen (z. B. Brennen, Juckreiz) an. Sollten sich jedoch bereits Bldaschen
gebildet haben, konnen Sie dennoch mit der Anwendung von Pencivir bei Lippenherpes hautfarben
beginnen, da auch eine spatere Anwendung den Heilungsprozess beschleunigt und die Schmerzdauer
verkiirzt.

Sie sollten Pencivir bei Lippenherpes hautfarben wahrend des Wachseins in 2-stiindigen Abstinden
(mindestens 6 mal tiglich) diinn auf die infizierten Hautstellen auftragen. Sie konnen die fiir den be-
troffenen Hautbereich erforderliche Menge entweder mit einem sauberen Finger oder mit einem Wat-
testdbchen auftragen.

Falls Sie Pencivir bei Lippenherpes hautfarben mit dem Finger auftragen sollten, waschen Sie sich
bitte vor und nach dem Auftragen der Creme griindlich die Hénde.



Sie sollten die Creme nach dem Essen anwenden. Falls Sie die Creme bereits innerhalb einer Stunde
nach Anwendung versehentlich abgerieben haben, sollten Sie eine zusitzliche Anwendung durchfiih-
ren.

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
Bei Kindern unter 12 Jahren wurden keine Untersuchungen durchgefiihrt.

Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Haut.

Dauer der Anwendung

Sie sollten die Behandlung mit Pencivir bei Lippenherpes hautfarben iiber insgesamt 4 Tage (entspre-
chend 96 Stunden) fortfiihren. Halten Sie bitte diese Zeit auch dann ein, wenn Sie sich bereits frither
besser fiihlen. Bitte brechen Sie die Behandlung auch dann nicht ab, wenn nicht sofort eine wesentli-
che Besserung eingetreten ist.

Wenn es wihrend der Behandlung mit Pencivir bei Lippenherpes hautfarben zu einer Verschlechte-
rung der Hauterscheinung kommt, brechen Sie die Behandlung bitte ab und suchen Sie Thren Arzt auf.

Ebenso sollten Sie mit Threm Arzt sprechen, wenn Ihr Lippenherpes nach der Behandlung mit Pencivir
bei Lippenherpes hautfarben nicht richtig verheilt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Pencivir bei Lippenherpes hautfarben zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Pencivir bei Lippenherpes hautfarben angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine groflere Menge aufgetragen haben als Sie sollten, nehmen Sie die tiberschiissige Creme
mit einem Tuch wieder von der Haut.

Sollten Sie eine grole Menge Pencivir bei Lippenherpes hautfarben auf einmal auf die Haut aufge-
bracht haben, so sind aufler leichten Hautirritationen (siehe "Nebenwirkungen") keine schddigenden
Wirkungen zu erwarten.

Wenn Pencivir bei Lippenherpes hautfarben einmal versehentlich verschluckt wurde, sind au3er
Irritationen im Bereich der Mundschleimhaut ebenfalls keine schadigenden Wirkungen zu erwarten. In
beiden Fillen sind keine speziellen Behandlungen notwendig.

Sollten Sie dennoch Bedenken haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Thren Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Pencivir bei Lippenherpes hautfarben vergessen haben
Wenn Sie ein oder zwei Mal vergessen haben, Thr Pencivir bei Lippenherpes hautfarben zur
vorgesehenen Zeit aufzutragen, holen Sie dies nach, sobald es Thnen moglich ist (lingere Pausen
konnen Finfluss auf die Wirkung haben). Die nédchsten Anwendungen sollten dann wieder alle 2
Stunden erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar



Gelegentlich
- Reaktionen an den behandelten Hautabschnitten (z. B. voriibergehendes Brennen, Stechen,
Taubheitsgefiihl)

Einzelfille

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B. Kontaktdermatitis, Ausschlag,
Urtikaria, Pruritus und Odeme, die sowohl auf die Anwendungsstelle beschriankt sind als auch
dariiber hinaus auftraten, wurden berichtet.

Sollten Sie unerwiinschte Wirkungen bei sich feststellen, informieren Sie bitte umgehend Thren Arzt
oder Apotheker, damit er den Schweregrad feststellen und ggf. {iber erforderliche weitere Malnahmen
entscheiden bzw. Sie beraten kann.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5. Wie ist Pencivir bei Lippenherpes hautfarben aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 12 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in [hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pencivir bei Lippenherpes hautfarben enthalt

- Der Wirkstoff ist 10 mg Penciclovir in 1 g Creme.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglycol; gereinigtes Wasser; weilles Vaselin; Cetyl-
stearylalkohol; dickfliissiges Paraffin; Cetomacrogol 1000; Eisen(IIl)-oxid gelb (E 172);
Eisen(IlI)-oxid rot (E 172).

Wie sieht Pencivir bei Lippenherpes hautfarben aus und was beinhaltet die Packung?
Pencivir bei Lippenherpes hautfarben ist eine getonte Creme (hellbraun bis braun - der natiirlichen
Hautfarbe nachempfunden).



Verfiigbare Packungsgrofie: 2 g Creme
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Omega Pharma Deutschland GmbH
Benzstralle 25

71083 Herrenberg

Hersteller

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

9810 Nazareth, Belgien

Medgenix Benelux NV
Vliegveld 21
8560 Wevelgem, Belgien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.
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