Zmény, které je treba provést v prislusnych bodech informaci o pFipravku lécivych
pripravkd obsahujicich fluorpyrimidiny (novy text podtrzeny a tuéné, vymazany text
pfeskrtauty)

Aktualizace bodd 4.3, 4.4 a 4.5 v SmPC, kde se pfidava nové upozornéni a upravuje se stavajici
informace o interakci a stavajici kontraindikace ve vztahu k |ékové interakci s brivudinem.
PFibalova informace je aktualizovana odpovidajicim zptsobem.

Nasledujici zmé&ny jsou doporudeny v informaci o pripravku lé&ivych ptipravkd obsahujicich
<fluoruracil> <tegafur> (novy text podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty):

Souhrn adajl o pFipravku

e Bod4.3

Kontraindikace ma byt upravena nasledovné:

Nedavna nebo soubéZna léCba-serivudinemnebe-chemicky-piibuzarymitdtkami—napi—brivudinem

(viz body 4.4 a 4.5 pro Iékové interakce).

e Bod4.4
Upozornéni ma byt pfidano nasledovné:

Brivudin nesmi byt podavan soucasné s <fluoruracilem> <tegafurem>. Po této Iékové
interakci_byly hlaseny pripady kondici_amrtim. Mezi ukonéenim Iééby brivudinem a
zahajenim 1é¢by <fluoruracilem> <tegafurem> musi byt alespoin 4tydenni odstup. Lécba
brivudinem mtze byt zahajena 24 hodin po posledni davce <fluoruracilu> <tegafuru> (viz
body 4.3 a 4.5).

V pripadé nahodného podani brivudinu pacientiim, ktefi jsou lééeni <fluoruracilem>
<tegafurem>, maji_byt provedena U¢inna opatreni ke sniZzeni toxicity <fluoruracilu>
<tegafuru>. Doporucuje se okamzity nastup do nemocnice. VSechna opatfeni maji byt
zahajena k zabranéni systémovych infekci a dehydratace.

e Bod4.5
[Interakce s brivudinem ma byt presunuta na prvni misto v seznamu interakci]

BrivudinSerivudinajeho-anatogy

Byly popsany klinicky vyznamné interakce mezi brivudinemserivudinem a 5-FY fluorpyrimidiny
(napfr. kapecitabin, fluoruracil, tegafur) vznikajici v disledku inhibice
dihydropyrimidindehydrogendzy serivudinembrivudinem. Tato interakce vedouci ke zvySeni
fluorpyr|m|d|nove tOX|C|ty je potencialné fatalni. Z tohoto divodu nesmi byt kapecitabin-brivudin
podavan soucasné s <fluoruracilem> <tegafurem>serivudinem—ani—jehe—chemicky—pfibuzaymi
analegyjake-je-brivudin (viz body 4.3 a 4.4). Mezi ukoncenim Iecbyserudmeﬂornebe—]ehefhemreky

pfibuzaymi-analegy;—jakeje brivudinem; a zahaJenlm I&éCby <fluoruracilem> <tegafurem> musi byt
alespon 4tydenni odstup. Lécba brlvudlnem mtiZze byt zahajena 24 hodin po posledni davce

<fluoruracilu> <tegafuru>.

Pribalova informace
e Bod2
Neuzivejte [nazev pFipravku]:

(]

. jestlize jste nebo jste byl(a) |éCen(a) v poslednich 4 tydnech brivudinem;—serivudiremnebe

podebnymitatkami pri IéCbé herpes zoster (plané nestovice, pasovy opar).
[..]



Dalsi lécivé pripravky a [nazev pFipravku]
Pfed zahajenim |1é¢by informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
s r v v s v s v . . o N T4 7 v s
v nedavné dobe uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je velice dulezite, nebot soucasnée
v r ’ v . 7 v O v r ’ v e v Y . 7 v
uzivani nekolika leCiv muze vést ke zvySeni nebo naopak ke snizeni jejich ucinku.

[text upozornéni v ramecku ma byt tucné]

Nesmite uzivat brivudin (protivirovy Iék k 1é¢bé pasového oparu nebo planych nestovic)
ve stejnou dobu, kdy jste lécen(a) <fluoruracilem> <tegafurem> (vcéetné prestavky
v uzivani <fluoruracilu> <tegafuru>).

Pokud jste uzival(a) brivudin, musite po ukonceni lécby brivudinem a prFred zahajenim
uzivani <fluoruracilu> <tegafuru> vyckat alespon 4 tydny. Viz také bod ,,NeuzZivejte [nazev
pripravku]™.

Zvyéené opatrnosti je tieba také zejména, jestlize uZivate nékteré z nasledujicich 1éka:

v . . sz . .
e lleeEeepeEIvleve e'£7 (Selldel,b vireh ')




