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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Zovudex 125 mg
tablety

brivudin

NEUZIVAJTE ZOVUDEX (BRIVUDIN) AK VAM nedavno bola podana alebo v su¢asnosti je
podavana alebo je planovana (do 4 tyzdiiov) chemoterapia na liecbu rakoviny. NEUZIVAJTE
ZOVUDEX AK MATE PLESNOVU INFEKCIU a nedavno ste podstupili alebo v sugasnosti
podstupujete liecbu plesiiovej infekcie flucytozinom (pozri Cast’ 2 vratane cerveného ramceka).
INTERAKCIA medzi Zovudexom (brivudin) a niektorymi liekmi na liecbu rakoviny alebo
flucytozinom je POTENCIALNE SMRTEDLNA.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zovudex a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zovudex
Ako uzivat’ Zovudex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zovudex

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o e

1. Co je Zovudex a na ¢o sa pouZiva

Zovudex obsahuje lie¢ivo brivudin. Zovudex ma protivirusovy G¢inok a zastavuje rozmnoZovanie
virusu, ktory sposobuje pasovy opar (virus varicella-zoster).

Zovudex sa pouziva na vcasnu liecbu pasového oparu (herpes zoster) u dospelych s neporusenou
imunitou (obranyschopnost'ou).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zovudex
NEUZiVAJTE Zovudex

- ak vam nedavno bola podana alebo v stic¢asnosti je podavana alebo je planovana (do 4 tyzdnov)
chemoterapia na lie¢bu rakoviny (napr. kapecitabin, 5-fluéruracil (5-FU), tegafur atd’.) (pozri
cerveny ramcek a Cast ,,Iné lieky a Zovudex”),

- ak mate plesiiovl infekciu a neddvno ste podstapili alebo v sucasnosti podstupujete lieCbu
plesiiovej infekcie flucytozinom (pozri Cerveny raméek a Cast’ ,,Iné lieky a Zovudex™),

- ak ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo brivudin,

- ak ste alergicky (precitliveny) na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste tehotna alebo dojcite,

- ak mate menej ako 18 rokov.
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NESMIETE uzivat’ Zovudex:

» ak vam nedavno bola podana alebo v sicasnosti je podavana alebo je planovana (do 4
tyZdiiov) chemoterapia na liecbu rakoviny (predovSetkym _kapecitabin, 5-fluéruracil
(5-FU) alebo iné fluérpyrimidiny) ustne, injek¢éne alebo miestne vo forme krémov,
masti, oénych kvapiek alebo inych liekovych foriem na vonkajSie pouzitie.

» ak mate plesiiovu infekciu a nedavno ste podstipili alebo v stu¢asnosti podstupujete liecbu
plesiiovej infekcie flucytozinom.

» ak ste nedavno uZivali alebo v sticasnosti uZivate alebo planujete uzivat’ (do 4 tyzdiiov)
lieky na liecbu bradavic, aktinickej keratozy alebo Bowenovej choroby, ktoré obsahuju
liec¢ivo zo skupiny fluérpyrimidinov (5-fluéruracil a iné).

» ak je vas imunitny systém (t.j. obranyschopnost’ organizmu proti infekciam) zivaZne
poskodeny; napr. ak ste nedavno boli lieCeny alebo v sticasnosti ste lie¢eny:
e liekmi na liecbu rakoviny (chemoterapia) alebo
e imunosupresivhymi liekmi (t.j. liekmi, ktoré potlac¢aju alebo zniZuji funkciu
vasho imunitného systému).

A

» Najma:
e NESMIETE uzivat’ Zovudex v rovnakom case ako lie¢bu flu6rpyrimidinmi (napr.
kapecitabin, 5-FU, tegafur, flucytozin) (vratane obdobia prestivky medzi lie¢bou,
ked’ neuzivate Ziadne tablety s obsahom kapecitabinu alebo nedostavate infuzie 5-
FU alebo iné formy fluérpyrimidinu, alebo ak ste nedavno dostali takéto lieky).

e Ak ste uzivali Zovudex musite pockat’ najmenej 4 tyZdne po ukondeni uZivania
Zovudexu pred zacatim wuZivania kapecitabinu alebo 5-FU alebo inych
fluérpyrimidinov. Pozri tiez ¢ast’ ,NEUZIVAJTE Zovudex*

Upozornenia a opatrenia
Neuzivajte Zovudex a obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

. ak vam nedavno bola podanad alebo v stcasnosti je podavand alebo je planovana (do 4
tyzdnov) chemoterapia na lieCbu rakoviny (Gstne, injekéne alebo miestne vo forme krémov, masti,
o¢nych kvapiek alebo inych lickovych foriem na vonkajSie pouzitie).

. ak mate plesiiovu infekciu a neddvno ste podstipili alebo v sti€asnosti podstupujete lieCbu
plesiiovej infekcie flucytozinom (pozri ¢asti ,\NEUZIVAITE Zovudex®, ¢erveny raméek a ,,Iné lieky
a Zovudex“).

Neuzivajte Zovudex, ak sa vam uz plne vyvinuli koZné vyrazky (zacCiatok chrasty). Ak si nie ste isty,
opytajte sa svojho lekara.

Ak mate dlhodobé ochorenie pecene (napr. chronicka hepatitida), porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako zacnete uzivat’ Zovudex.

Neuzivajte Zovudex viac ako 7 dni, pretoZe predizena lie¢ba nad odporaiéant dobu 7 dni zvysuje
riziko vzniku hepatitidy (zapalu pecene) (pozri tiez Cast’ 4).
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Deti a dospievajuci
Nepodavajte Zovudex detom a dospievajucim vo veku 0 az 18 rokov, pretoze bezpe¢nost’ a i¢innost’ v
tejto vekovej skupiny neboli doteraz stanovené.

Iné lieky a Zovudex

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi pred zacatim liecby Zovudexom. Je to vel'mi dolezité, pretoze Zovudex mdze zosilnit’
toxicky ucinok inych liekov.

PROSIM, VENUJTE POZORNOST:

Osobitné upozornenie pre pacientov, s chemoterapiou na liecbu rakoviny alebo plesiiovou
infekciou (pozri tiez cerveny rdmcek vyssie):

Zovudex nesmu uZivat® pacienti, ktorym bola nedavno podana alebo v sti¢asnosti je podadvana alebo
je planovand (do 4 tyzdinov) chemoterapia na lie¢bu rakoviny. Skodlivé ucinky tychto liekov
(fluérpyrimidinov) mézu byt vyrazne zvysSené a mézu byt smrtel’né.

- S-fludruracil (5-FU), vratane liekovych foriem, ktoré sa pouzivaji miestne
- kapecitabin

- tegafur

- iné 5-fluérpyrimidiny

- kombinacie ktorychkol'vek z vyssie uvedenych liekov s inymi liecivami.

Zovudex sa nesmie uzivat' spolu s lickmi, ktoré obsahuju lie¢ivo flucytozin, pouzivany na liecbu
plesiiovych infekcii.

Neuzivajte Zovudex a ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak:

- ste nedavno boli lieceny alebo v sucasnosti ste lieCeny alebo budete lieCeny ktorymkolvek
z vyssie uvedenych liekov.
- ste nedavno podstupili alebo v stcasnosti podstupujete liecbu plesnovej infekcie flucytozinom.

Ak ste nahodne uZili Zovudex a jeden z vysSie uvedenych liekov:

- prestaiite uzivat' obidva lieky

- ihned vyhladajte lekéra

- chod’te do nmemocnice na okamzité oSetrenie (chrante sa pred systémovymi infekciami a
nedostatkom tekutin).

Medzi prejavy a priznaky toxicity S-fludruracilu (a inych fluérpyrimidinov) v dosledku vyssie
uvedenych interakcii (vzdjomné pdsobenie) patri:

- nevolnost’; hnacka; zapal Gstnej dutiny a/alebo sliznice ustnej dutiny; tnava, zvysena citlivost’ na
infekcie, vyCerpanost’ (znizenie poctu bielych krviniek a Gitlm funkcie kostnej drene); ploché cervené
vyrazky po celom tele, s kozou bolestivou na dotyk, po ktorych nasleduje tvorba vel'kych pluzgierov
vedicich k odlupovaniu koze na rozsiahlych miestach (toxicka epidermalna nekrolyza) (pozri tiez cast’
4).

Postmarketingova skusenost’ (skisenost po uvedeni liecku na trh) naznaCuje moznu interakciu
brivudinu s dopaminergnymi liekmi proti Parkinsonovej chorobe, ktoré mozu podporit’ zaciatok
chorey (abnormalne, mimovolné zasklby, najma ruk, n6h a tvare).

Zovudex a jedlo a napoje
Zovudex mozete uzivat s jedlom alebo bez jedla.
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Tehotenstvo a dojcenie

Predtym ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Neuzivajte Zovudex pocas tehotenstva.

Neuzivajte Zovudex ak dojcite. LieCivo Zovudexu modze prechidzat’ prostrednictvom materského
mlieka do tela vaSho diet’at’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Hoci to nebolo ¢asté, u niekol’kych pacientov uzivajicich Zovudex sa vyskytli zavraty a ospanlivost’.
Ak si vSimnete takéto vedlajSie ucinky, neved’te vozidlo, neobsluhujte stroje ani nepracujte vo
vyskach. Porad’te sa s lekarom.

Zovudex obsahuje laktozu

Tento lick obsahuje mlie¢ny cukor (laktozu). Ak vam lekdr povedal, Ze trpite neznaSanlivostou
niektorych cukrov, kontaktujte lekara skor, ako zacnete uzivat tento liek.

3. AKko uzivat’ Zovudex

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:
1 tableta Zovudexu jedenkrat denne po dobu 7 dni.

Tablety Zovudexu uzivajte kazdy den priblizne v rovnakom case.

Zovudex mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tabletu prehltnite celu a zapite dostatoénym mnozstvom tekutiny, napr. poharom vody.

Liecbu treba zacat’ tak skoro, ako je to mozné. To znamen4, Ze ak je to mozné, mate zacat’ uzivat’
Zovudex:

- do 3 dni od objavenia sa prvych koznych prejavov pasového oparu (kozna vyrazka) alebo

- do 2 dni od objavenia sa prvych pluzgierov.

Dokoncite 7-diovy lieCebny cyklus aj vtedy, ked’ sa budete citit’ lepSie skor.

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju, alebo sa zhorSia pocas tyzdnovej lieCby, navstivte lekara.

Uzivanie zvy¢ajnych davok Zovudexu znizuje riziko vzniku postherpetickej neuralgie u pacientov nad
50 rokov. Postherpeticka neuralgia je pretrvavajica bolest, ktora vznika na miestach, kde ste trpeli
pasovym oparom, potom ako sa zahojili kozné prejavy.

Dika lie¢by

Tento liek je urCeny len na kratkodobu liecbu. Ma sa uzivat’ iba 7 dni. Po 7-diiovom liecebnom cykle

neuzivajte druhy cyklus liecby.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Neuzivajte Zovudex, ak mate menej ako 18 rokov.

AK uZijete viac Zovudexu, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet ako ste mali, prosim, informujte svojho lekara. Lekar rozhodne, ¢i st potrebné
d’alSie opatrenia.
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Ak zabudnete uZit’ Zovudex

Ak zabudnete uzit’ tabletu v obvyklom &ase, uZite ju hned’, len &o si spomeniete. Dalsiu tabletu uZite
nasledujuci den priblizne v rovnakom case ako predchadzajuci deii. Pokracujte s tymto novym
casovym rozvrhom davky do skoncenia 7-diiovej liecby.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.
Ak ste opakovane vynechali vaSu dennu davku, povedzte to svojmu lekarovi.

AK prestanete uzZivat’ Zovudex
Neprestaiite uzivat’ Zovudex bez predchadzajucej konzulticie s lekdrom. Aby sa dosiahli ¢o najlepsie
vysledky liecby, musite uzivat’ tento liek po dobu 7 dni.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Zovudex a ihned’ informujte lekara, ak mate alergicka reakciu s priznakmi
zahfiajicimi svrbenie koze alebo zaCervenanie, zvysSené potenie, opuch (ruk, nodh, tvare, jazyka, pier,
o¢nych vieCok alebo hlasiviek), tazkosti s dychanim (pozri tiez Cast’ 4). Tieto priznaky moézu byt
zavazné a mozu vyzadovat’ bezodkladnu lekarsku pomoc.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- nevolnost (pocit na vracanie)

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
- zniZenie poctu urcitého typu bielych krviniek (granulocytov)
- zvySenie poctu urcitych typov bielych krviniek (eozinofilov, lymfocytov a monocytov)
- zniZenie poctu Cervenych krviniek (anémia)
- alergické reakcie zahfiajice:
e svrbenie koZe (pruritus)
e zacervenanie koze (erytematozna vyrazka)
e zvySené potenie
e opuch: ruk, noh, tvare, jazyka, pier, o¢nych viecok, hlasiviek (opuch hrtana)
o kasel, tazkosti s dychanim a/alebo dychavi¢nost’
- nechutenstvo
- uzkost
- nespavost’ (insomnia), ospalost’ (somnolencia)
- bolest’ hlavy
- zavraty
- vertigo (pocit toCenia sa)
- abnormalne pocity, napr. palenie, pichanie, brnenie, mrav¢enie, najcastejSie v rukach a nohach
(parestézia)
- zvySeny krvny tlak
- traviace tazkosti (dyspepsia), vracanie, bolest’ zalidka
- hnacka
- nadmerna tvorba plynov v zaludku alebo v ¢revach (plynatost)
- zapcha
- chronické ochorenie pecene s hromadenim tuku (stukovatenie pecene)
- zvySenie hladin niektorych latok produkovanych pecetiou v krvi (zvysSenie hladiny pecenovych
enzymov)
- slabost’
- tUnava (vyCerpanost)
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- priznaky podobné chripke (malatnost’, horucka, bolest’ celého tela a zimnica)

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- nizky krvny tlak

- znizenie poctu krvnych dosticiek

- halucinacie, preludy

- stav zmdtenosti

- chvenie

- poruchy vnimania chuti

- bolest’ usi

- zépal pecene (hepatitida), zvysenie bilirubinu v krvi

- bolest’ kosti

Nezname vedl’ajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadmit’ z dostupnych udajov):

- nerovnovéha

- zapal krvnych ciev (vaskulitida)

- nahle zlyhanie peCene

- lokalizovany zapal koze, ktory sa opakovane vyskytuje na rovnakom mieste po nejaka dobu
(fixné kozné erupcie), zapal koze s odlupovanim (exfoliativna dermatitida), zavazné vyrazky po
celom tele a vo vnutri ustnej dutiny v dosledku alergickej reakcie (multiformny erytém), tvorba
vredov na kozi, v ustnej dutine, o¢iach a v oblasti genitalii (Stevensov - Johnsonov syndrom).

- nepokoj

- zmeny nalady

- depresivna nalada

- pocit agresivity, rozrusenia, uzkosti

- mdloby

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zovudex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na blistri. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Blistre uchovavajte v skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zovudex obsahuje

Liecivo je brivudin.
Jedna tableta obsahuje 125 mg brivudinu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky su:

- mikrokrystalicka celuldza
- monohydrat laktozy

- povidon K 24-27

- stearat hore¢naty

Ako vyzera Zovudex a obsah balenia
Tablety Zovudexu st okrtihle ploché biele alebo takmer biele, so skosenymi hranami.
Tablety Zovudexu su dostupné v blistroch zabalenych v Skatulkach.

Balenie obsahuje 7 tabliet.
Klinické balenie obsahuje 35 tabliet (5 x 7).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.



