Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

BREXINE® 20 mg TABLETTEN
BREXINE®-DRYFIZ® 20 mg BRAUSETABLETTEN

Piroxicam-fB-cyclodextrin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

A

1.

Was sind BREXINE und BREXINE-DRYFIZ und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von BREXINE und BREXINE-DRYFIZ beachten?
Wie sind BREXINE und BREXINE-DRYFIZ einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind BREXINE und BREXINE-DRYFIZ aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind BREXINE und BREXINE-DRYFIZ und wofiir werden sie angewendet?

BREXINE und BREXINE-DRYFIZ enthalten Piroxicam, das eine entziindungshemmende Wirkung

hat.

Vor einer Verschreibung von Piroxicam wird Thr Arzt den Nutzen dieses Arzneimittels gegeniiber dem
Risiko fiir das Auftreten moglicher Nebenwirkungen abwigen. Thr Arzt wird unter Umsténden einige
Untersuchungen bei Ihnen durchfiihren und Thnen auch mitteilen, wie oft Sie wahrend der Behandlung
mit Piroxicam untersucht werden miissen.

BREXINE und BREXINE-DRYFIZ werden zur Linderung bestimmter Symptome angewendet, wie
Schwellung, Steitheit und Gelenkschmerzen. Diese Symptome werden durch Arthrose (eine
degenerative Gelenkerkrankung), rheumatoide Arthritis und Morbus Bechterew/Spondylitis
ankylosans (rheumatische Erkrankung der Wirbelsdule) verursacht. BREXINE und BREXINE-
DRYFIZ bewirken keine Heilung der Arthritis und helfen Ihnen nur, solange Sie sie anwenden.

Ihr Arzt wird Thnen Piroxicam nur verschreiben, wenn andere entziindungshemmende Arzneimittel
(NSAR) nicht zu einer zufriedenstellenden Linderung der Beschwerden gefiihrt haben.

BREXINE und BREXINE-DRYFIZ sind fiir die Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
16 Jahren angezeigt.

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



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von BREXINE und BREXINE-DRYFIZ beachten?

BREXINE und BREXINE-DRYFIZ diirfen nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten Bestandteile dieses Arzneimittels

sind.

e Wenn Sie bereits einmal ein Magen- oder Darmgeschwiir, eine Blutung oder einen Durchbruch
(Perforation) im Magen-Darm-Bereich hatten.

*  Wenn Sie derzeit ein Magen- oder Darmgeschwiir, eine Blutung oder einen Durchbruch
(Perforation) im Magen-Darm-Bereich haben.

e Wenn Sie oder jemand in Ihrer Familie an einer Magen-Darm-Erkrankung (Magen- oder
Darmentziindung) leiden oder gelitten haben, die das Risiko einer Blutung erhéhen kann, wie
Colitis ulcerosa, Morbus Crohn, Magen- oder Darmkrebs oder Divertikulitis (entziindete oder
infizierte Ausstiilpungen oder ,,Taschen* im Dickdarm).

*  Wenn Sie andere NSAR einschlielich COX-2-selektiver NSAR und Acetylsalicylsdure (eine
Substanz, die in vielen Medikamenten enthalten ist, die zur Schmerzlinderung und zur
Fiebersenkung eingesetzt werden) verwenden.

*  Wenn Sie gerinnungshemmende Arzneimittel, wie etwa Warfarin, zur Vorbeugung gegen
Blutgerinnsel verwenden.

e Wenn Sie bereits einmal eine schwere allergische Reaktion auf Piroxicam, andere NSAR oder
andere Arzneimittel hatten, vor allem schwere Hautreaktionen (ungeachtet ihres Schweregrads)
wie etwa exfoliative Dermatitis (starke Hautr6tung mit Hautabschuppung oder -abschilung),
Hautreaktionen mit Blaschenbildung (Stevens-Johnson-Syndrom, eine Hautkrankheit mit roten
Blasen, wunder, blutiger oder verkrusteter Haut) oder toxische epidermale Nekrolyse (eine
Hautkrankheit mit Blasenbildung und Abschilung der obersten Hautschicht).

¢ BREXINE und BREXINE-DRYFIZ nicht Patienten verabreichen, bei denen die Einnahme von
Acetylsalicylsdure oder anderen entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAR) Anzeichen von
Asthma, Rhinitis oder Nesselsucht verursacht hat.

¢ Bei schwerer Herzinsuffizienz (unzureichende Pumpleistung des Herzens).

¢ Bei schwerer Nierenfunktionsstérung (Niereninsuffizienz).

e Bei schwerer Leberinsuffizienz.

¢ Wenn Sie sich einer Koronararterien-Bypass-Operation unterziehen oder erst kiirzlich unterzogen
haben.

e Aufgrund des in den Brausetabletten enthaltenen SiiBstoffs Aspartam diirfen diese bei Patienten
mit Phenylketonurie (einer angeborenen und erblichen Stoffwechselerkrankung) nicht verwendet
werden.

¢ Wenn Sie sich im ersten oder letzten Schwangerschaftsdrittel befinden. Die Anwendung von
Piroxicam wéhrend einer Schwangerschaft oder der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Falls einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, diirfen Sie Piroxicam nicht verwenden. Sprechen Sie bitte
sofort mit IThrem Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie BREXINE und BREXINE-DRYFIZ einnehmen.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Piroxicam wurde iiber potenziell lebensbedrohliche
Hautausschldge (DRESS-Syndrom, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
berichtet, die sich in Form von Rétung, Blasenbildung und Abschuppung zeigen.

Mogliche Magen-Darm-Beschwerden

Wie alle nichtsteroidalen Antirheumatika konnen BREXINE und BREXINE-DRYFIZ
schwerwiegende Reaktionen im Magen-Darm-Bereich wie etwa Schmerzen, Blutung, Geschwiire und
Durchbruch (Perforation) verursachen.

Sie miissen die Anwendung von Piroxicam sofort beenden und Thren Arzt verstindigen, wenn Sie
Magenschmerzen haben oder Anzeichen fiir eine Blutung im Magen oder Darm wie etwa schwarzen
oder blutigen Stuhl oder Erbrechen von Blut bei sich feststellen.
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Risikopatienten/éltere Patienten
Sie diirfen BREXINE und BREXINE-DRYFIZ nicht anwenden, wenn Sie dlter als 80 Jahre sind.

Wenn Sie édlter als 70 Jahre sind, wird Thr Arzt unter Umstinden die Behandlungsdauer reduzieren und
Sie wihrend der Behandlung mit Piroxicam hdufiger untersuchen wollen.

Wenn Sie élter als 70 Jahre sind oder andere Arzneimittel wie Kortikosteroide, bestimmte
Arzneimittel gegen Depression, insbesondere selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI),
oder Acetylsalicylsdure (zur Vorbeugung von Blutgerinnseln) verwenden, wird Thnen Thr Arzt unter
Umstinden eine Kombinationstherapie von BREXINE bzw. BREXINE-DRYFIZ und einem
Arzneimittel, das Magen und Darm schiitzt, verschreiben.

Allergien
Brechen Sie die Einnahme von Piroxicam sofort ab und informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine

allergische Reaktion bemerken, z. B. Hautausschlag, Gesichtsschwellung, Pfeifgerdusche beim Atmen
oder Atembeschwerden.

Erhohter Blutdruck

Seien Sie besonders vorsichtig mit BREXINE und BREXINE-DRYFIZ, wenn Sie unter hohem
Blutdruck leiden. Der Blutdruck muss wéhrend der Einstellung und der Behandlung mit BREXINE
und BREXINE-DRYFIZ sorgfiltig iiberwacht werden.

Herzleiden/Schlaganfall
Arzneimittel wie BREXINE und BREXINE-DRYFIZ sind méglicherweise mit einem geringfligig

erhohten Risiko fiir Herzanfille (,,Herzinfarkt®) oder Schlaganfille verbunden. Daher sollte die
Moglichkeit einer kongestiven Herzinsuffizienz (Stauungsherzinsuffizienz) bei dlteren Patienten oder
solchen mit eingeschriankter Herzfunktion in Betracht gezogen werden. Nehmen Sie nicht mehr als die
verschriebene Dosis ein und wenden Sie das Arzneimittel nicht l1dnger an als vorgeschrieben. Das
Risiko steigt, je hoher die eingenommene Dosis ist und je ldnger das Arzneimittel eingenommen wird.
Wenn Sie Herzprobleme haben oder einen Schlaganfall hatten oder glauben, dass Sie ein Risiko fiir
diese Erkrankungen aufweisen (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollten Sie dies vor Einnahme des Arzneimittels mit Ihrem Arzt oder
Apotheker besprechen.

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Wenn IThre Nierenfunktion eingeschrinkt ist, sollten Sie vor der Einnahme von BREXINE und
BREXINE-DRYFIZ mit Ihrem Arzt sprechen. Nehmen Sie BREXINE und BREXINE-DRYFIZ nicht
ein, wenn Sie an einer schweren Niereninsuffizienz leiden.

Auswirkungen auf die Leber

BREXINE und BREXINE-DRYFIZ konnen Gelbsucht oder eine tédlich verlaufende Hepatitis
verursachen. Auch wenn solche Reaktionen selten sind, sollte die Behandlung abgebrochen werden,
wenn die Leberwerte dauerhaft schlecht sind oder sich verschlechtern und wenn Anzeichen und
Symptome einer Lebererkrankung auftreten. Thr Arzt wird Sie hieriiber aufklaren.

Hautreaktionen

Es gibt Meldungen iiber schwere, moglicherweise lebensbedrohliche Hautausschlidge (Stevens-
Johnson-Syndrom oder eine toxische epidermale Nekrolyse) bei der Anwendung von BREXINE und
BREXINE-DRYFIZ, die gewohnlich als rote Kreise mit dunklerer Mitte oder als runde Flecken,
hiufig einhergehend mit Blasen auf dem Brustkorb, beginnen.

Andere Anzeichen, auf die zu achten ist, umfassen Blasen in Mund (Aphten) oder an Hals, Nase,
Geschlechtsorganen sowie Bindehautentziindung (gerdtete und geschwollene Augen). Diese
moglicherweise lebensgefahrlichen Hautausschldge gehen hiufig mit grippedhnlichen Symptomen
einher. Der Hautausschlag kann sich bis hin zu ausgebreiteten Blasen und Hautablésungen
verschlimmern. Das grofite Risiko fiir das Auftreten schwerer Hautreaktionen besteht wihrend der
ersten Behandlungswochen. Wenn bei Thnen wéhrend der Anwendung von BREXINE und
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BREXINE-DRYFIZ das Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxische epidermale Nekrolyse auftritt,
diirfen Sie BREXINE und BREXINE-DRYFIZ unter keinen Umstinden weiterverwenden.

Wenn bei Thnen ein Hautausschlag oder Hautbeschwerden oder eines der genannten Hautsymptome
auftreten, miissen Sie die Einnahme von Piroxicam unverziiglich beenden, sofort drztlichen Rat
einholen und Thren Arzt dariiber informieren, dass Sie dieses Medikament einnechmen.

Auswirkungen auf das Sehvermdgen
Wenn bei Ihnen wéhrend der Anwendung von BREXINE und BREXINE-DRYFIZ Sehstorungen
auftreten, miissen Sie Ihre Sehkraft von einem Augenarzt untersuchen lassen.

Sonstiges
Nehmen Sie weder BREXINE noch BREXINE-DRYFIZ gleichzeitig mit Acetylsalicylséure oder

anderen entziindungshemmenden Mitteln ein.

Ziehen Sie bei Fieber Ihren Arzt zu Rate; Arzneimittel aus der Gruppe, zu der BREXINE und
BREXINE-DRYFIZ gehoren, konnen Entziindungssymptome unterdriicken und so die Diagnose und
entsprechende Behandlung verzdgern.

BREXINE und BREXINE-DRYFIZ konnen bei Asthmatikern oder pradisponierten Patienten
Kurzatmigkeit aufgrund von Bronchospasmen, einen moglichen Schock und andere allergische
Reaktionen hervorrufen.

BREXINE und BREXINE-DRYFIZ hemmen die Blutgerinnung und verlédngern die Blutungszeit.

Falls Sie medizinische Probleme haben oder hatten oder an Allergien leiden oder wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob Sie Piroxicam verwenden konnen, sprechen Sie bitte mit Ilhrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt bitte tiber alle anderen Arzneimittel, die Sie verwenden, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einnahme von BREXINE und BREXINE-DRYFIZ zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Piroxicam und moglicherweise nierentoxischen Arzneimitteln kann
eine Arzneimittelwechselwirkung auftreten. In diesem Fall ist die Nierenfunktionen zu iiberwachen.

Die Anwendung von BREXINE und BREXINE-DRYFIZ zusammen mit anderen NSAR,
einschlieflich COX-2-Hemmern, ist zu vermeiden, da sie die Haufigkeit von Magen-Darm-Blutungen
und -Geschwiiren erh6hen kdnnen (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

Arzneimittel konnen sich in manchen Fillen gegenseitig beeinflussen. Thr Arzt wird unter Umstinden
die Anwendung von Piroxicam oder von anderen Arzneimitteln beschrénken oder Sie werden unter
Umstdnden andere Arzneimittel verwenden miissen. Fiir [hren Arzt ist es daher besonders wichtig zu
wissen, ob Sie folgende Arzneimittel verwenden:
- Acetylsalicylsdure oder andere nicht-steroidale Antirheumatika zur Schmerzlinderung
- Kortikosteroide, d. h. Arzneimittel zur Behandlung verschiedener Krankheiten wie etwa
Allergien oder Storungen im Hormonhaushalt
- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung gegen Depressionen, die man als selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI) bezeichnet, und Medikamente auf Lithiumbasis
- Arzneimittel wie Acetylsalicylsdure zur Vorbeugung von Blutgerinnseln
- Arzneimittel, die den Blutzuckerspiegel senken
- blutdrucksenkende Arzneimittel sowie harntreibende Arzneimittel (Diuretika)
- Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln (Antikoagulanzien) wie Warfarin. In diesem
Fall diirfen BREXINE und BREXINE-DRYFIZ nicht angewendet werden
- Colestyramin (zur Cholesterin-Behandlung)
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- Methotrexat (zur Behandlung von Krebs, Psoriasis und rheumatoider Polyarthritis)

Falls Sie eines der genannten Arzneimittel anwenden, sprechen Sie bitte sofort mit [hrem Arzt.
Ihr Arzt kann in diesem Fall Ihre Dosis Piroxicam oder anderer Arzneimittel einschranken oder Sie
benotigen moglicherweise ein anderes Arzneimittel.

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 Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Fruchtbarkeit
Piroxicam kann die Empfangnis, erschweren. Wenn Sie planen, schwanger zu werden oder wenn Sie
Schwierigkeiten haben, schwanger zu werden, sollten Sie Thren Arzt informieren (siche Abschnitt 4).

Schwangerschaft

Die Einnahme von BREXINE und BREXINE-DRYFIZ wéhrend der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen; BREXINE und BREXINE-DRYFIZ diirfen nicht im ersten wund dritten
Schwangerschaftsdrittel eingenommen werden. Verstindigen Sie lhren Arzt, wenn im Laufe der
Behandlung eine Schwangerschaft eintritt.

Nehmen Sie BREXINE und BREXINE-DRYFIZ nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft befinden, da dies Thr ungeborenes Kind schiddigen oder Probleme bei der Geburt
verursachen kdnnte. Es kann Nieren- und Herzproblemen bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es
kann Thre Blutungsneigung und die Thres Kindes beeinflussen und dazu fiithren, dass die Wehen spéter
einsetzen oder der Geburtsvorgang ldnger andauert als erwartet. Sie sollten BREXINE und BREXINE-
DRYFIZ wihrend des zweiten Schwangerschaftsdrittels nicht einnehmen, sofern es nicht absolut
notwendig ist und von Threm Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wihrend dieses Zeitraums oder wéhrend
Sie versuchen, schwanger zu werden, behandelt werden miissen, sollte die niedrigste Dosis iiber einen
moglichst kurzen Zeitraum verwendet werden. Ab der 20. Schwangerschaftswoche konnen BREXINE
und BREXINE-DRYFIZ bei Einnahme {iber mehr als ein paar Tagen bei Ihrem ungeborenen Kind
Nierenprobleme verursachen, was dazu fithren kann, dass Ihr Kind von zu wenig Fruchtwasser
umgebenden ist(Oligohydramnion), oder zur Verengung eines Blutgefdfies (Ductus arteriosus) im
Herzen des Kindes. Wenn Sie lédnger als ein paar Tage behandelt werden miissen, kann Thr Arzt eine
zusitzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, sollten Sie sich an Thren Arzt wenden, der dann bestimmt, ob Sie das Stillen einstellen
oder die Behandlung mit BREXINE und BREXINE-DRYFIZ abbrechen oder unterbrechen miissen.

Fragen Sie vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Das eventuelle Auftreten von Schlifrigkeit, Benommenbheit, Schwindelgefiihl oder Sehstdrungen
beriicksichtigen.

BREXINE Tabletten und BREXINE-DRYFIZ Brausetabletten enthalten Lactose: Bitte nehmen
Sie das Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie
bestimmte Zucker nicht vertragen.

BREXINE-DRYFIZ Brausetabletten enthalten Natrium: Dieses Arzneimittel enthélt 50 mg
Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Brausetablette. Dies entspricht 2,5 % der fiir
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

BREXINE-DRYFIZ Brausetabletten enthalten Aspartam: Dieses Arzneimittel enthélt 15,0 mg
Aspartam pro Brausetablette. Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin. Es kann schédlich sein, wenn
Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin
anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend abbauen kann.
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BREXINE Tabletten enthalten Natrium: Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie sind BREXINE UND BREXINE-DRYFIZ einzunchmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt an. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird bei Thnen regelmifBige Kontrollen durchfiihren, um sicherzustellen, dass Sie die optimale
Dosis von Piroxicam erhalten. Ihr Arzt wird Ihre Behandlung auf die niedrigste Dosis einstellen, mit
der Thre Symptome optimal unter Kontrolle sind. Sie diirfen unter keinen Umstinden die Dosis dndern,
ohne zuvor mit Threm Arzt gesprochen zu haben.

Anwendung bei Erwachsenen und élteren Patienten:

Die empfohlene Dosis betrigt 20 mg Piroxicam in Form einer einzelnen Dosis pro Tag.

20 mg Piroxicam entsprechen:

- 1 Tablette BREXINE 20 mg Tabletten

- 1 Brausetablette BREXINE-DRYFIZ 20 mg.

Wenn Sie édlter als 70 Jahre sind, wird Thnen Ihr Arzt unter Umstéinden eine niedrigere Dosis
verschreiben oder die Dauer der Behandlung reduzieren.

Sie diirfen BREXINE und BREXINE-DRYFIZ nicht anwenden, wenn Sie élter als 80 Jahre sind.

Anwendung bei Kindern:
BREXINE und BREXINE-DRYFIZ nicht bei Kindern unter 16 Jahren anwenden.
Bei Jugendliche iiber 16 Jahren wird die gleiche Dosis wie bei Erwachsenen empfohlen.

Ihr Arzt kann Ihnen Piroxicam zusammen mit einem anderen Arzneimittel verschreiben, um so Thren
Magen und Darm vor moglichen Nebenwirkungen zu schiitzen.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iiber den kiirzesten,
zur Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird (siche Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmalnahmen*)

Die Dosis darf nicht erhoht werden.
Wenn Sie den Eindruck haben, dass das Arzneimittel nicht ausreichend wirkt, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt.

Wie einnehmen?
BREXINE 20 mg TABLETTEN: mit etwas Fliissigkeit einnehmen.
BREXINE-DRYFIZ 20 mg BRAUSETABLETTEN: in Wasser aufldsen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von BREXINE und BREXINE-DRYFIZ eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine hohere Dosis BREXINE und BREXINE-DRYFIZ eingenommen
haben, als Sie sollten, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, Apotheker oder die
Giftnotrufzentrale (070/245.245).

Information fiir den Arzt:
Die Verabreichung von medizinischer Aktivkohle kann die Aufnahme von BREXINE und BREXINE-
DRYFIZ iiber den Darm vermindern; falls erforderlich, eine symptomatische Behandlung beginnen.

Wenn Sie die Einnahme von BREXINE und BREXINE-DRYFIZ vergessen haben
Holen Sie die Anwendung nach, sobald Sie sich daran erinnern. Falls jedoch fast die Zeit fiir die
ndchste Dosis erreicht ist, nehmen Sie bitte die versdumte Dosis nicht ein, sondern setzen Sie die
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Behandlung einfach mit der néchsten Dosis zur vorgesehenen Zeit fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von BREXINE und BREXINE-DRYFIZ abbrechen
Sprechen Sie immer mit Threm Arzt, wenn Sie erwigen, die Behandlung abzubrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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.

Informieren Sie sofort Thren Arzt oder Thre Arztin und setzen Sie die Einnahme von BREXINE und
BREXINE-DRYFIZ ab, wenn Sie eines der folgenden Symptome nach der Einnahme dieses
Arzneimittels feststellen:

Schwere Hautausschldge mit Rotung, Blasenbildung und Abschuppung (DRESS-Syndrom, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme).

Die am héufigsten auftretenden Nebenwirkungen betreffen den Bereich des Magen-Darm-Trakts.

Wie alle NSAR kann Piroxicam Bluthochdruck (Hypertonie) verursachen oder eine bereits vorhandene
Hypertonie verschlimmern. In beiden Féllen kann sich das Risiko kardiovaskulérer Ereignisse erhdhen.
NSAR, einschlie8lich Piroxicam, sind bei Hypertonie-Patienten mit Vorsicht anzuwenden. Der
Blutdruck ist bei der Einstellung und wéhrend der Behandlung mit Piroxicam sorgféltig zu kontrollieren.

Arzneimittel wie BREXINE und BREXINE-DRYFIZ sind moglicherweise mit einem geringfiigig
erhohten Risiko fiir Herzanfalle (,,Herzinfarkt*) oder Schlaganfille verbunden.

Es wurde eine Verdnderung verschiedener Leberfunktionsparameter (Anstieg der
Serumtransaminasen) beobachtet (sieche Abschnitt ,, Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).

Hiaufige Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 von 10 Personen, aber mehr als 1 von

100 Personen)

- Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen

- Aunstieg des Blutzuckerspiegels

- Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

- Ohrensausen

- Bauchbeschwerden, Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall, Magenbeschwerden oder -
schmerzen, Bldhungen, Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungsstérungen

- erhohte Harn-Stickstoffkonzentration im Blut

- Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 von 100 Personen, aber mehr als 1 von
1000 Personen)

- Schwindelgefiihl, Benommenheit

- verschwommene Sicht

- starker Herzschlag, moglicherweise schnell oder unregelmifig

- Entziindung im Mund

- Hautausschlag und Juckreiz

- erhohte Serumkreatinin-Werte (Nierenfunktionstest-Parameter)
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Seltene Nebenwirkungen (konnen weniger als 1 von 1000 Personen, jedoch mehr als 1 von

10.000 Personen betreffen)

- verringerte Bildung roter und weiller Blutkdrperchen und der Blutpladttchen, Andmie infolge eines
iberméfigen Blutabbaus, Mangel an Blutplédttchen, Mangel an weillen Blutkorperchen, Anstieg der
Anzahl bestimmter weiller Blutkdrperchen, abnorm niedrige Anzahl aller weilen Blutkérperchen

- Serumkrankheit (mehrere Wirkungen wie Fieber, Muskelschmerzen und Ausschlag)

- schwere allergische Reaktion

- Lichtempfindlichkeit, Nesselsucht, plotzliches Anschwellen von Haut und Schleimhaut (z. B.
Rachen oder Zunge), was zu Atembeschwerden und/oder Juckreiz und Hautausschlag fiihrt, oft in
Form einer allergischen Reaktion (Angioddem), nicht mit Thrombozytopenie in Verbindung
stehende Purpura

- Nierenentziindung, Nierenerkrankung mit Absterben der Nierenpapillen, Nierenversagen,
Einschriankung der Nierenfunktion, insbesondere bei bereits verschlechterter Nierendurchblutung
(wie bei schwerer dekompensierter Herzinsuffizienz, Dehydrierung, Syndrom, das durch zu viel
EiweiB im Urin gekennzeichnet ist, EiweiBmangel im Blut, erhdhte Blutfettwerte, sowie Odem,
Leberzirrhose oder eine nachgewiesene Nierenerkrankung)

- Odem (Fliissigkeitsretention)

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen weniger als 1 von 10.000 Personen betreffen)

- Moglicherweise lebensgefahrliche Hautreaktionen: mit grippedhnlichen Auswirkungen und
schmerzhaftem Ausschlag an Haut, Mund, Augen und Geschlechtsteilen (siche Abschnitt 2
,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*)

Nicht bekannte Haufigkeit von Nebenwirkungen (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschitzbar)

- Nicht-infektidse Meningitis

- Fliissigkeitsansammlung

- Depression, Traumstorungen, Halluzinationen, Schlaflosigkeit, Verwirrtheit,
Stimmungsschwankungen, Nervositét

- aseptische Meningitis, Zittern

- Reizung der Augen, Schwellung der Augenlider

- Taubheit

- Herzinsuffizienz

- Entziindung der Blutgefale, Anstieg des arteriellen Blutdrucks, geringfiigig erhohtes Risiko fiir
einen Herzanfall (,,Herzinfarkt™) oder Schlaganfall

- Bronchospasmen, Nasenbluten

- Magenentziindung, Magen-Darm-Blutung, Perforationen, Geschwiire und Erosionen der Magen-
Darm-Schleimhaut mit okkultem Blutverlust, Erbrechen von Blut, dunklerem Stuhlgang

- Entziindung von Pankreas oder Bauchspeicheldriise

- Gelbsucht oder tédlich verlaufende Hepatitis

- Haarausfall, R6tung und Schuppung der Haut (exfoliative Dermatitis), ausgebreiteter
Hautausschlag verschiedener Formen (Erythema multiforme), Hautausschlag mit Blasenbildung
(vesikulobullose Reaktionen)

- Entziindung der GefdBknduel in der Nierenrinde

- verminderte Fruchtbarkeit bei Frauen

- Unwohlsein, Midigkeit

- erhohte Transaminase-Werte (mdglicher Hinweis auf einen Leberschaden), Gewichtszunahme,
positive antinukledre Antikorper (mdgliches Anzeichen einer Autoimmunerkrankung), erhéhte
Héamoglobin-Werte und reduzierter Himatokrit, Blutbildverdnderungen

- fixes Arzneimittelexanthem (kann wie runde oder ovale Flecken mit R6tung und Schwellung der
Haut aussehen), Blasenbildung (Quaddeln), Juckreiz

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 wie folgt direkt melden:
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Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de
la Direction de la santé

Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind BREXINE und BREXINE-DRYFIZ aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

BREXINE 20 mg TABLETTEN
Bei Raumtemperatur (15 - 25 °C) lagern.

BREXINE-DRYFIZ 20 mg BRAUSETABLETTEN
Nicht iiber 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach ,,EXP* 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 BREXINE und BREXINE-DRYFIZ enthalten

Der Wirkstoff in diesem Arzneimittel ist Piroxicam-B-cyclodextrin

Die sonstigen Bestandteile sind (siehe auch Abschnitt 2):

- in BREXINE 20 mg TABLETTEN: Lactose-Monohydrat — Carboxymethylstirke-Natrium
- Stirke préagelatiniert - Crospovidon — kolloidales Silizium - Magnesiumstearat

- in BREXINE-DRYFIZ 20 mg BRAUSETABLETTEN : Lactose-Monohydrat - Natrium-
Glycincarbonat - Fumarsdure — Aspartam — Macrogol 6000 — Zitronenaroma

Wie BREXINE und BREXINE-DRYFIZ aussehen und Inhalt der Packung

BREXINE 20 mg TABLETTEN: Packung von 30 und 60 Tabletten (Blisterpackung
PVC/PVDC//Alu/PVDC).

BREXINE-DRYFIZ 20 mg BRAUSETABLETTEN: Teilbare Brausetabletten: Packung von 10, 30
und 60 Brausetabletten + Unit Dose (Blisterpackung Alu).

Abgabe
Verschreibungspflichtig
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Chiesi NV

Luchthaven Brussel Nationaal 1K

1930 Zaventem BELGIEN

Hersteller

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo, 96
43122 Parma

Italien

Alternative Hersteller:

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Grignano, 43

24041 Brembate (BG)

Italien

Zulassungsnummern
BREXINE 20 mg TABLETTEN:
BE: BE157586

LU: 2010080830

BREXINE-DRYFIZ 20 mg BRAUSETABLETTEN:

BE: BE161296
LU: 2010080832

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2025.
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