Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

HerpesMed 50 mg mucoadhiisive Buccaltabletten
Wirkstoff: Aciclovir

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist HerpesMed und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von HerpesMed beachten?
Wie ist HerpesMed anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist HerpesMed aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist HerpesMed und wofiir wird es angewendet?

HerpesMed enthilt den Wirkstoff Aciclovir und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
antivirale Mittel genannt werden.

HerpesMed wird bei Erwachsenen mit intaktem Immunsystem zur Behandlung von wiederkehrenden
Fieberblasen (rezidivierendem Herpes labialis), die durch das Herpes-simplex-Virus verursacht
werden, angewendet. HerpesMed muss direkt auf das Zahnfleisch aufgebracht werden, sobald erste
Symptome (Brennen, Kribbeln, Jucken) oder Anzeichen (R6tung, Schwellung) auftreten.

Das Virus verursacht Bldschen oder Wunden, vor allem an den Lippen, manchmal aber auch an
anderen Stellen des Gesichts. Die Virusinfektion kann aktiviert werden, wenn das Immunsystem
geschwiicht ist, z. B. durch Erkéltungen oder andere Infektionen. Auch starke Sonne, Stress oder die
Menstruation konnen die Symptome ausldsen.

HerpesMed hemmt die Fahigkeit des Virus, sich zu vermehren und sorgt so fiir einen Riickgang der
Infektion.

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von HerpesMed beachten?

HerpesMed darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Aciclovir oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Milch oder Milchprodukte sind.



Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

—  Es kann zu einem versehentlichen Verschlucken von HerpesMed kommen. Wird HerpesMed
versehentlich geschluckt, wird empfohlen, ein Glas Wasser zu trinken.

—  Sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels mit Threm Arzt, wenn Sie ein
geschwichtes Immunsystem haben (verursacht durch eine andere Krankheit z. B. AIDS) oder Thr
Immunsystem durch eine Behandlung (z. B. mit Immunsuppressiva) beeintriachtigt ist. In diesem
Fall wird HerpesMed nicht empfohlen.

—  Es ist nicht bekannt, ob HerpesMed wirkt, wenn es angewendet wird, nachdem bereits Bldschen
aufgetreten sind. Deshalb ist HerpesMed nur anzuwenden, wenn Sie die ersten Symptome von
Fieberblasen (Juckreiz, Rotung oder Kribbeln) spiiren.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren anzuwenden.

Anwendung von HerpesMed zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Anwendung von HerpesMed zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Nach dem Platzieren von HerpesMed auf dem Zahnfleisch konnen Sie wie gewohnt essen und trinken.

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

HerpesMed kann wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

HerpesMed enthiilt Lactose (Milchproteinkonzentrat mit Spuren von Lactose) und
Natriumdodecylsulfat

Bitte wenden Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt an, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt 5,2 mg Natriumdodecylsulfat pro Tablette.

Natriumdodecylsulfat kann lokale Hautreaktionen (wie ein stechendes oder brennendes Gefiihl)
hervorrufen oder Hautreaktionen verstarken, die durch andere auf dieselbe Hautstelle aufgebrachte
Produkte verursacht werden.

3. Wie ist HerpesMed anzuwenden?

Wenden Sie HerpesMed immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrédgt eine Tablette HerpesMed, die nur einmal angewendet wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel ist nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren anzuwenden.



HERPESMED NICHT SCHLUCKEN
Wenn Sie es versehentlich verschlucken, trinken Sie ein Glas Wasser.

Hinweise zur richticen Anwendung

Dieses Arzneimittel ist am oberen Zahnfleisch direkt {iber einem Frontzahn zu platzieren (Anwendung
am Zahnfleisch) sobald die ersten Symptome oder Anzeichen von Fieberblasen auftreten (Juckreiz,
Ro&tung oder Kribbeln):
e Bevor Sie die Tablette platzieren, bestimmen Sie die Stelle am oberen Zahnfleisch {iber den
Schneidezidhnen.
e Platzieren Sie die Tablette mit einem trockenen Finger unmittelbar nach der Entnahme aus der
Blisterpackung. Sie werden bemerken, dass die Tablette eine gewdlbte Seite und eine flache
Seite mit der Pragung ,,AL21* hat.
e Fiir besseren Halt platzieren Sie die gewolbte Seite am oberen Zahnfleisch, aber Sie kdnnen
beide Seiten der Tablette verwenden.
e  Wenn Ihr Mund trocken ist, wird empfohlen, vor Anwendung der Tablette etwas Wasser zu
trinken, um die Mundschleimhaut anzufeuchten. Die Tablette kann auch verwendet werden,
wenn sie an der Innenseite der Lippe statt am Zahnfleisch haftet.

Einmal platziert, bleibt die Tablette an ihrer Stelle und 16st sich im Laufe des Tages langsam auf.

Wie HerpesMed platziert wird
Halten Sie die Tablette an ihrer Stelle, indem Sie 30 Sekunden lang mit Ihrem Finger leicht von auflen
auf die Oberlippe driicken, um die Haftung zu gewéhrleisten.

Nahrungsmittel und Getrinke kdnnen wie gewohnt verzehrt werden, wenn HerpesMed platziert ist.
Die Tablette darf nicht gelutscht, gekaut oder geschluckt werden.
Alle Situationen, die die Haftung der Tablette beeintrichtigen konnten, sind zu vermeiden:

e Beriihren oder Driicken der bereits platzierten Tablette

e Kaugummi kauen

e Zihneputzen wihrend des Tages, wenn die Tablette bereits platziert wurde

Wenn die Tablette nicht haftet oder innerhalb der ersten 6 Stunden abfillt, ist dieselbe Tablette sofort
erneut zu platzieren. Wenn die Tablette nicht wieder platziert werden kann, ist eine neue Tablette
anzuwenden.

Wenn Sie versehentlich eine Tablette HerpesMed verschlucken, trinken Sie ein Glas Wasser.

Wenn die Tablette innerhalb der ersten 6 Stunden nach der Anwendung verschluckt wird, ist sie nur
einmal zu ersetzen.



Wenn die Tablette nach 6 Stunden abfillt oder versehentlich geschluckt wird, soll sie nicht ersetzt
werden.

Die Form der Tablette kann sich durch die Aufnahme von Speichel verdndern, um sich der Form lhres
Zahnfleischs anzupassen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von HerpesMed angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder Apotheker, auch wenn das Risiko einer Uberdosierung
aufgrund der geringen Aufnahme von Aciclovir in das Blut nach der Anwendung von HerpesMed
gering ist.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Hiiufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Kopfschmerzen
e Schmerzen an der Anwendungsstelle

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Schwindel

Ubelkeit

Reizung an der Anwendungsstelle

Entziindete Stellen im Mundbereich

Zahnfleischschmerzen

Rotung

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

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 {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

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

5. Wieist HerpesMed aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht tiber 30°C lagern.


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

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

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 HerpesMed enthiilt

- Der Wirkstoff ist Aciclovir. Jede mucoadhisive Buccaltablette enthdlt 50 mg Aciclovir.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, Milchproteinkonzentrat mit Spuren von Lactose,
Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat, mikrokristalline Cellulose, Povidon, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie HerpesMed aussieht und Inhalt der Packung

- Dieses Arzneimittel ist eine weille bis hellgelbe, 8 mm grofle mucoadhisive Buccaltablette mit
einer gewolbten Seite und einer flachen Seite mit der Pragung ,,AL21.

- Jeder Umkarton mit HerpesMed enthélt 1 oder 2 Einzeldosis-Blisterpackungen mit je 1 Tablette.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Vectans Pharma

230 Bureaux de la Colline

92213 Saint-Cloud Cedex

Frankreich

Hersteller

Farméa

10 rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont

49 000 Angers
Frankreich

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

A. MENARINI Pharma GmbH, Wien

Z.Nr.: 142422

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Aciclovir Vectans Pharma 50 mg muco-adhesieve buccale tablet
Bulgarien: Klivis 50 mg, Mykoaaxe3nBHa OyKaiHa TaOJIeTKa

Déanemark: Virono 50 mg, resoribletter, slimhindekleebende

Deutschland: Sitavig 50 mg mucoadhésive Buccaltablette

Estland: Bravilon

Finnland: Virono 50 mg, bukkaalitabletit, kiinnittyvia.

Frankreich: VIRPAX 50 mg, comprimé buccogingival muco adhésif
Island: Virono 50 mg, Kinntafla 4 slimhud

Italien: HerpMed Labiale 50 mg compresse buccali mucoadesive
Kroatien: Bravilon 50 mg mukoadhezivne bukalne tablete

Lettland: Bravilon 50 mg glotadai pieliposas aiz vaiga lietojamas tabletes
Litauen: Bravilon 50 mg lipnioji Zando gleivinés tableté
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Luxemburg:
Niederlande:
Norwegen:
Osterreich
Polen:
Portugal:
Ruménien:
Schweden:
Slowakei:
Slowenien:
Spanien:
Tschechische
Republik:
Ungarn:
Vereinigtes
Konigreich
(Nordirland):

Virono 50 mg, Comprimé buccogingival muco-adhésif
Virono 50 mg, Muco-adhesieve buccale tablet
Virono 50 mg resoribletter, slimhinneklebende
HerpesMed 50 mg mucoadhésive Buccaltabletten
Aciclovirum Vectans

Sitavig 50 mg, Comprimido bucal mucoadesivo
Bravilon 50 mg comprimate bucale mucoadezive
Virono 50 mg, buckaltabletter, hdftande

Bravilon 50 mg, mukoadhezivna bukalna tableta
Vopir 50 mg mukoadhezivna bukalna tableta
Sitavig 50 mg, Comprimido bucal mucoadhesivo
Bravilon

Bravilon 50 mg szajnyalkahartyahoz bukkalis tabletta
Sitavig 50 mg, muco-adhesive buccal tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2024.
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