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Zovudex®

Vcasna terapia

herpes zoster
uimunokompetentnych
dospelych pacientov

Ve

o Zovudex® 1-krat denne' - Gicinna liecba herpes
z0ster.

e Vyrazny dcinok v lieche akitneho herpes
zoster"? a signifikantné zmiernenie chronickej
bolesti podmienenej herpes zosterom po
vyhojeni koznych manifestacii."

e Ddvka 1-krat denne po dobu 7 dni a bez tpravy
davkovania v ktorejkolvek populdcii.”
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Zovudex®

Liek na vndtorné pouZitie.

Liecivo: 1 tableta obsahuje 125 mg brivudinu. Terapeutické indikdcie: V¢asnd
terapia akutnych infekcii herpes zoster u imunokompetentnych dospelych
pacientov. Davkovanie: Zovudex® je urceny len dospelym pacientom, aplikuje

sa 1 krdt denne po dobu 7 dni. Terapia by sa mala zacat tak skoro ako je mozné,
najvhodnejsie do 72 hodin od objavenia sa prvych koznych manifestécii alebo 48
hodin od vzniku pluzgiera. Tablety sa majui uZivat kazdy den priblizne v rovnakom
Case. Pacientom s poskodenou funkciou pecene a obliciek a pacientom starsim ako
65 rokov nie je potrebné upravovat davku. Kontraindikacie: Zovudex® sa nesmie
podévat pacientom so znamou precitlivenostou na brivudin alebo na ktordkolvek
zlozku lieku. Liecba liekom Zovudex® nie je vhodnd u imunokomprimovanych
pacientov (napr. pacienti, ktorym sa aplikuje chemoterapia, pacienti lieceni
imunosupresivnymi liekmi).

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Zovudex® a 5-fluorouracil,
aj vratane jeho topickych pripravkov, alebo jeho prekurzorov (napr. kapecitabin,
floxuridin, tegafur) alebo kombindcia liekov obsahujucich tieto lieciva a iné
5-fluoropyrimidiny (napr. flucytozin) sa nesma siibezne podévat a pred zacatim
terapie s liekmi na baze 5-fluoropyrimidinov musia uplynut najmenej 4 tyzdne

od poslednej dévky brivudinu. DalSim preventivnym opatrenim u pacientov, ktori
neddvno uzivali Zovudex®, mé& byt monitorovanie aktivity DPD enzymu pred
zatiatkom akejkolvek terapie s 5-fluoropyrimidinovymi liekmi.

Zovudex® sa nema uzivat, ked'sti kozné prejavy plne vyvinuté. Opatrost je
potrebnd u pacientov s proliferativnymi ochoreniami pecene, napr. hepatitidou.
Zovudex® sa nema podavat detom, pretoze bezpecnost jeho aplikacie tejto vekovej
skupine nie je dostatocne zndma. Fertilita, gravidita a laktacia: Zovudex® je
kontraindikovany pocas gravidity a u dojciacich matiek. Brivudin a jeho hlavny
metabolit bromovinyl uracil (BVU) prechédzaju do materského mlieka.
Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: Pri riadeni
vozidiel, obsluhe strojov alebo pri praci vo vyskach je potrebné vziat do Gvahy, ze
v zriedkavych pripadoch boli hlasené zdvrat a ospalost.

NeZiaduce tcinky: Jedinym Castym neZiaducim tcinkom bola nauzea (2,1%).
DalSie najcastejsie neziaduce dcinky (menej casté a zriedkavé) boli poruchy
nervového systému a psychiky SOCs. V3etky neZiaduce Gcinky su uvedené v Sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

Liekové a iné interakcie: Brivudin prostrednictvom svojho hlavného metabolitu
bromovinyluracilu (BVU) ireverzibilne inhibuje dihydropyrimidin dehydrogenazu
(DPD). DPD reguluje metabolizmus prirodzenych nukleotidov (napr. tymidinu)

aj inych lieciv na baze pyrimidinu, napriklad 5-fluorouracilu (5-FU). Dosledkom
inhibicie DPD je zvy3ena expozicia a zvyraznend toxicita 5-FU. Pri brivudine sa
nedokazal potencidl pre indukciu inhibicie enzymového systému P 450 v peceni.
Slcasny prijem potravy signifikantne neovplyviiuje absorpciu brivudinu.
Drzitel'rozhodnutia o registracii: Berlin-Chemie AG, (Menarini Group),
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Nemecko.

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekérsky predpis.

Pred predpisanim lieku oboznamte sa, prosim, s iplnou informaciou

o lieku v Suhrne charakteristickych informacii o lieku.

Posledna revizia textu: 02/2016.

Détum vyroby materialu: December 2017

Kod materialu: SK_Z0V-05-2017_V02_Visual

Zastupenie v SR: Berlin-Chemie AG, Palisady 29, 811 06 Bratislava,

tel.: 02/5443 0730, fax: 02/5443 0724, e-mail: slovakia@berlin-chemie.com

Tento material je uréeny pre odbornti verejnost a interné tcely spolocnosti.

Zovudex®

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

v pripade, Ze sa u niektorych vasich pacientov vyvinie herpes zoster,
Menarini Group si vas dovoluje informovat o bezpecnostnych
opatreniach tykajtcich sa Zovudexu®.

o Zovudex® je inovativny liek s tcinnym dévkovanim 1-krdt
denne, indikovany na skord liechu akttneho herpes zoster
u imunokompetentnych dospelych pacientov.

« Tento liek je kontraindikovany uimunokompromitovanych
pacientov, napriklad tych s protinddorovou chemoterapiou,
imunosupresivnou terapiou alebo liecbou tazkych systémovych
mykoz flucytozinom.

o Preinterakciu s 5-FU (5-fluorouracilom) je potrebné vediet, ze
Zovudex® sa nema podavat sibezne s liekmi s obsahom 5-FU
alebo jeho prekurzormi.

« Ako preventivne opatrenie je pre pacientov na v3etkych baleniach,
ako aj v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku Zovudex®,
uvedené osobitné upozornenie.

« Preitajte si, prosim, uvedené upozornenie ohladne interakcii
s 5-FU.

0SOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI

& Zovudex® a 5-fluorouracil, aj vrdtane jeho topickych pripravkov alebo
jeho prekurzorov (napr. kapecitabin, floxuridin, tegafur) alebo kombindcia liekov
obsahujucich tieto liecivé a iné 5-fluoropyrimidiny (napr. flucytozin) sa nesmi
stibezne podavat. Pred zacatim terapie s liekmi na baze 5-fluoropyrimidinov musia
uplynut najmenej 4 tyzdne od poslednej davky brivudinu.

Dal3im preventivnym opatrenim u pacientov, ktori nedavno uzivali Zovudex®, ma
byt monitorovanie aktivity DPD enzymu (dihydropyrimidin dehydrogendza) pred
zaiatkom akejkolvek terapie s 5-fluoropyrimidinovymi liekmi."



Brivudin je indikovany na liecbu herpes zoster uimunokompetentnych dospelych pacienov.”

Liekové interakcie Mechanizmus interakcie Osobitné upozornenia a opatrenia
Zovudex® sa ma pouzivat'iba u imunokompetentnych pacientov, Brivudin prostrednictvom svojho hlavného metabolitu Preventivnym opatrenim je podavanie liekov na baze
nakolko m4 potencial sposobit vaznu toxicitu ak sa podava stibezne b_romowny!ur_aqlu (BVU) |reve(Z|b|Ine |nh|bu1g enzym S—ﬂuor,opyr1|m|d|nov najmenej 4 tyZdne od poslednej davky
s 5-fluorouracylom (odporucenie IHMF - kategoria 1).” dihydropyrimidin dehydrogenazu (DPD), ktory reguluje brivudinu.””
2 _ . . metabolizmus prirodnych nukleozidov (napr. tymidinu) a liekov
Brivudin interaguje s 5-fluorouracylom a jeho derivatmi® ako su: na béze pyrimidinu, ako napriklad 5-fluorouracilu (5-FU). Désledkom
T o inhibicie enzymu je zvy3end expozicia a zvySena toxicita 5-FU."
ptarabin Cytarabin Kabi 100 mg/ml sol ijf. » N
(ytarabine Accord 100 mg/mi soljf Koncentracia BVU (ng/ml) Aktivita DPD (pmol/h/mg)
Depocyte 50 mg/5 ml sus inj 20001 R
5-FLUOROURACIL EBEWE 250 mg, 500 mg, 1000 mg, 5000 mg sol inf 3500
) EFUDIX ung der =
—— Flurouracil Accord 50 mg/ml sol inf S00Cy]
- y N ~ 2000
Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g fluorouracil + kys.acetylsalicylova sol der . T INE i 2500
151,500 i [ NORMALNY METABOLIZMUS } [ T ]
Ecansya 150,300,500 lfim >-FUa 2000 [
Capecitabine Accord 150 mg, 200 mg, 300 mg, 500 mg, 1g tbl fim 1500
Capecitabine Teva 150 mg, 500 mg thl fim [ e
Capecitabine Actavis 150 mg, 500 mg thl flm S_FU [ S_FU ] [ BRIVU DI’N] 1000 i
Capecitabine medac 150 mg,300 mg, 500 mg tbl fim 500 500
Capecitabin Sandoz 150 mg, 500 mg tbl fim N\
N Capecitalox 500 mg, 150 mg thlfim 0 L5 0
capecitabin — - - 0 4 7 14 21 28 35
Capecitabine Fresenius Kabi 150 mg, 500 mg tbl fim Prvé Posledné
Capecitabine Pharmacenter 500 mg thl fim podanie podanie
Capecitabine STADA thl fim brivudinu brivudinu
Capecitabine Glenmark 150 mg, 500 mg tbl fim
Coloxet 150 mg, 300 mg, 500 mg tbl flm Akt|V|ta
Capecitabine CANDE 500 mg tbl fim enz 'mu
Capecitabine Fair-med 150 mg, 500 mg thl flm D gD v v
Capecitabine Pharmagen 150,500 tbl fim
tegafur/gimeracil/oteracil | Teysuno 15mg /4,35 mg /11,8 mg, 20 mg/ 5,8mg/5,8mg ps dur entlv : g BVU Dalsim prevent[\/nym opatrem'm u pacientov, ktori nedavno
e o 110 . uzivali Zovudex®, mé byt monitorovanie aktivity DPD enzymu
CITEGIN 200mg, g pivio (dihydropyrimidin dehydrogendza) pred zaciatkom akejkolvek
GemdtainSTADA 200mg 1 g phit terapie 5-fluoropyrimidinovymi liekmi."”
Gemcitabine Kabi 40 mg/ml, 38 mg/ml coninf
Gemcitabin Mylan 38 mg/ml, 40 mg/ml plvifo
gemcitabin
Gemitabin Actavis 38 mg/ml plvifo ZV ,gena,
gem(itabin;medjclm mg/ml p:v:o KatabOIiZmUS ljryoveﬁ
emcirena 56 mg/mi plviro
Gemcitabine Accord 200 mg, 14, 2 g, 100 mg/ml plvifo 5_ FU tos)slﬂ}y
Gemliquid 10 mg/ml, 40 mg/ml coninf
Gemcitabin SUN 10 mg/ml, sol inf
decitabin DACOGEN 50 mg plcifo
azacitidin Vidaza 25 mg/ml plvinu
trifluridin Lonsurf 20 mg/8,19, 15 mg/6,14 bl fim

(*) Zoznam liekov s obsahom 5-FU a ostatnych derivatov pyrimidinu, ktoré sti v SR registrované k jinu
2017. Dal3ie lieky mozu byt pouzivané v linickych $tddiach alebo mézu byt v registratnom procese.
Prosim, skontrolujte zloZenie podavanyich liekov.



