AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 900/2008/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Brival 125 mg comprimate
Brivudind

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Brival 125 mg comprimate

Brivudina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un comprimat contine brivudind 125 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si lactoza monohidrat. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat

1 comprimat

7 comprimate
35 comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E) DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Fata:

A AVERTISMENT: INTERACTIUNEA dintre Brival si anumite medicamente impgtriva
cancerului sau medicamente impotriva infectiilor micotice este POTENTIAL LETALA. Brival

1



NU TREBUIE UTILIZAT la pacienti in cazul in care acestia au primit recent sau primesc in prezent
sau urmeaza sa primeasca (in interval de 4 saptimani) un anumit tratament cu chimioterapice
impotriva cancerului. Brival NU TREBUIE UTILIZAT la pacienti in cazul in care acestia au primit
recent sau primesc in prezent sau urmeaza sa primeasca un tratament antimicotic cu flucitozind. Va
rugam sa cititi textul de pe verso.

Verso:

A AVERTISMENT: INTERACTIUNEA dintre Brival si anumite medicamente impotriva
cancerului sau medicamente impotriva infectiilor micotice este POTENTIAL LETALA. NU
TREBUIE SA LUATI Brival daci ati primit recent sau primiti in prezent sau urmeaza sa primiti (in
interval de 4 sdptamani) un anumit tratament cu chimioterapice Impotriva cancerului. NU TREBUIE
SA LUATI Brival daci ati primit recent sau primiti in prezent un tratament antimicotic cu
flucitozona.

Va rugam sa cititi cu atentie avertismentele speciale din sectiunea "Ce trebuie sa stiti inainte sa
luati Brival" si informati-va medicul.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se tine blisterul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Germania

{Sigla}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

900/2008/01 <ambalaj cu 7 comprimate>
900/2008/02 <ambalaj cu 35 comprimate>
900/2008/03 <ambalaj cu 1 comprimat>

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot




14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald P-RF <ambalaj cu 1,7 comprimate>
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald P-RF/S <ambalaj cu 35 comprimate>

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Deschideti aici

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

BRIVAL 125 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar}
SN: {numar}
NN: {numar}



EXTRAGETI

Card de atentionare pentru pacient Brival
(brivudina)

Purtati permanent acest card asupra dvs.
timp de 4 saptimani de la incheierea
tratamentului

Acest card contine informatii importante privind
siguranta, pe care trebuie si le cunoasteti inainte
de a lua Brival si/sau in timpul tratamentului cu
Brival.

Prezentati acest card tuturor medicilor pe care i
vizitati si farmacistului Tnainte de a vi se elibera
orice alte medicamente.

A yx RUGAM SA RETINETI:
INTERACTIUNEA dintre Brival (brivudina)
si anumite medicamente chimioterapice (de
ex., capecitabina, 5-fluorouracil, tegafur etc.)
sau medicamente antimicotice care contin
flucitozini este POTENTIAL LETALA.

Brival NU TREBUIE UTILIZAT la pacientii
care au primit recent sau urmeaza sa primeasca
(In interval de 4 saptdmani) tratament cu
chimioterapice impotriva cancerului (de ex.,
capacitabind, 5-fluorouracil, tegafur etc.) sau 5-
fluorouracil topic sau la pacientii cu infectii
micotice care au primit recent sau primesc in
prezent tratament antimicotic cu flucitozina.

Inainte de un tratament cu Brival

Inainte de a lua Brival spuneti medicului
dumneavoastra daca:

e  ati primit recent sau primiti in prezent sau
urmeaza sa primifi (in interval de 4
sdptadmani) tratament cu chimioterapice
impotriva cancerului (in special
capecitabind, fluorouracil (5-FU) sau alte
fluoropirimidine)

e aveti o infectie micotica si ati primit recent
sau primiti In prezent tratament antimicotic
cu flucitozina

e daca ati utilizat recent sau utilizati in
prezent sau urmeaza sa primiti un
medicament pentru negi sau un medicament
impotriva keratozei actinice sau a bolii
Bowen care contine o grupa de
fluoropirimidine (5-fluorouracil sau altele)

In timpul si dupd tratamentul cu Brival
(brivudina)

* Informati medicul daca utilizati sau ati utilizat
brivudina in ultimele patru saptdmani in cazul in
care trebuie sa fiti supus unui tratament cu
chimioterapice (pe cale orala sau injectabila sau
topica sub forma de creme, unguente, picaturi
pentru ochi sau orice altd forma de medicament
aplicat extern) sau unui tratament antimicotic

cu flucitozina.

* Sunati medicul daca nu va simtiti bine sau
ametiti, dacd vi se face rau sau prezentati
simptome neobisnuite dupa inceperea
tratamentului cu Brival. Prezentati-va la spital
pentru tratament imediat daca va simtiti rau;
diaree; inflamatie a gurii si/sau a mucoasei bucale;
oboseala, sensibilitate crescuta la infectii, letargie;
eruptii rosii plate pe tot corpul, pielea devenind
dureroasa la atingere, urmata de vezicule mari
care duc la zone extinse de descuamare a pielii.

Va protejati de infectii sistemice si de deshidratare

Tratamentul cu Brivudina:
inceput ..............................
STATSIt..cveeeereeceeeceeecrees

Perioada de asteptare dupa administrarea Brival:

Brival | Sapt. 1 | Sapt.2 | Sapt.3 | Sapt. 4

Toxicitate potential letala a fluoropirimidinelor

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul
Brival.

Asigurati-va ca aveti la dumneavoastra o lista cu
toate celelalte medicamente la orice vizita la
medic.

Numele pacientului.........cc.ccverieriienieneeneeenne.
Numele medicului..........cooeveeeviievieieiiecreeenne.

Nr. telefon al medicului........c.oooeeiiiiiiinnnnnnnnn..




daca sistemul dumneavoastra imunitar
(adica apararea organismului Tmpotriva
infectiilor) este grav afectat. De exemplu,
daca ati primit recent sau daca primiti:

medicamente Tmpotriva cancerului
(chimioterapie) sau

medicamente imunosupresive (adica
medicamente care suprima sau diminueaza
functia sistemului imunitar)




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 900/2008/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Brival 125 mg comprimate
Brivudind

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER din PVC/Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Brival 125 mg comprimate

Brivudina

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)

{Sigla}

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII




