Brival 125 mg comprimate (brivudinad)
Lista de verificare pentru medicii prescriptori

Risc important: toxicitate potential letald a fluoropirimidinelor (de exemplu, 5-fluorouracil,
capecitabing, tegafur, flucitozind), in cazul in care sunt administrate recent sau concomitent cu
brivudina sau administrate in interval de 4 saptamani de la incetarea tratamentului cu brivudina.

Perioada de asteptare dupa administrarea de brivudina:

Administrarea
. . Saptamana 1 Saptamana 2 Saptamana 3 Saptamana 4
Brivudina
<=-m=mmmmmmmmo-o- toxicitate potential fatala a fluoropirimidinelor ------------- >

Pentru motivul mentionat, va rugam sa completati urmatoarea lista de verificare pentru a va asigura
ca pacientul dumneavoatra este eligibil sa primeasca brivudina:

Prescrieti brivudina numai in cazul in care la toate intrebarile urmatoare se raspunde cu , Nu”:
Da Nu

Pacientul este in tratament sau a primit recent chimioterapie impotriva
cancerului?

Pacientul este in perioada de repaus intre ciclurile chimioterapiei?

Este prevazut un tratament cu fluoropirimidine?

Pacientul a fost recent tratat cu antimicotice continand flucitozina?

Pacientul a fost diagnosticat recent cu o infectie micotica sistemica si se
initiaza un tratament cu flucitozina?

Pacientul are sistemul imunitar compromis?

In ambalaj este inclus un card de alertd pentru pacient (CAP), care contine informatii importante
pentru pacient si profesionistii din domeniul sanatatii privind aceasta interactiune potential letala.
Recomandati pacientului sa prezinte acest card de alertd pentru pacient la orice vizita la medici
(inclusiv la dermatolog) si sa ii prezinte farmacistului acest card de alerta pentru pacient inainte de a
i se elibera orice alte medicamente, timp de cel putin 4 saptamani de la incheierea tratamentului cu
brivudina.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului
Brival (brivudind), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
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in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile
pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

BERLIN-CHEMIE A.MENARINI SRL
Floreasca Business Park,

Calea Floreasca 169A

corp A, etaj 7, sector 1, Bucuresti, 014459

Tel: +4 021 232 34 32, Fax: +4 021 233 08 26
Mobil: +40 726 766 665

Email: romania@berlin-chemie.com
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