Priloha. Kontrolny zoznam pre predpisujliceho lekara

Dolezité riziko: Potencialne fatalna toxicita fluoropyrimidinov (napr. 5-fluorouracilu,
kapecitabinu, tegafuru, flucytozinu) v pripade podavania kratko pred alebo sicasne s
brivudinom alebo do 4 tyzdinov po ukonceni liecby brivudinom.

Cakacia doba po podani brivudinu:

Podanie brivudinu 1. tyzden 2. tyzden 3. tyzden 4. tyzden

<mmmmmmmmmm——eao Potencialne fatalna toxicita fluoropyrimidinov ------------- >

Z vyssie uvedeného dovodu, prosim, vyplnte nasledujlci kontrolny zoznam, aby ste sa uistili, Ze vas pacient
je vhodny na liec¢bu brivudinom.

Brivudin predpisujte, iba ak je odpoved’ na vSetky nasledujlce otazky , Nie":

:::::::tzt:iep?;ﬁ?o nedavno podstupil pacient liecbu nadorového ochorenia CAnol CINie
Je pacient v obdobi pauzy medzi cyklami chemoterapie? OAno| ONie
Planuje sa lie¢ba fluoropyrimidinmi? OAno| ONie
Bol pacient v poslednej dobe lieceny antimykotickou lie€bou flucytozinom? OAno| CINie
ﬁ:éi:?::l:g;l:g:iinr;er:?vno diagnostikovana systémova mykéza a zahajena OAnol CINie
Je pacient imunokompromitovany? OAno| ONie

Sudastou balenia lieku je karta pre pacienta, ktord obsahuje ddleZité informdcie pre pacienta a
zdravotnickeho pracovnika o tejto potencidlne fatalnej interakcii. Upozornite, prosim, svojho pacienta, aby
ju nosil na navstevu ku ktorémukolvek lekarovi (vratane dermatoldgov) a Ze ju ma ukazat lekarnikovi pred
vydanim akéhokolvek iného lieku, a to najmenej pocas 4 tyzdnov po ukonceni lie¢by brivudinom.

Karta pre pacienta a kontrolny zoznam su v pripade potreby k dispozicii aj na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Edukacné materialy.
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Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosov a rizik lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim brivudinu na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hladsenie neziaduceho G¢inku je na webovej strdnke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce Ucinky mdzZete taktieZz nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii
lieku Zovudex 125 mg. Ak budete mat dalsie otdzky alebo potrebovat doplriujice informacie,
obrétte sa, prosim, na:

Spolo¢nost Nazov lieku E-mail Telefon
Berlin-Chemie Zovudex 125 mg Ichladekova@berlin-chemie.com | +421 2 544 30 730
/A.Menarini +421 918 764 029
Distribution kpoloni@berlin-chemie.com +421 905 327 876
Slovakia s.r.o.
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