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Checkliste fur verschreibende
Arzte - Brivudin

Diese Checkliste wurde als verpflichtender Tell der Zulassung erstellt und mit dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Sie wurde als zusatzliche risikomini-
mierende MaBnahme beauflagt, um sicherzustellen, dass Angehdrige der Heilberufe, die Brivudin
verschreiben und zur Anwendung bringen, die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und
bertcksichtigen.

Wichtiges Risiko: Potenziell tdédliche Toxizitat von Fluoropyrimidinen (z. B. 5-Fluorouracil, Capecitabin,
Tegafur, Flucytosin) bei der Anwendung kurz vor, gleichzeitig mit oder innerhalb von 4 Wochen nach Ende
der Behandlung mit Brivudin.

4 Wochen Wartezeit nach der Verabreichung von Brivudin:

Verabreichung von Brivudin Woche 1 Woche 2 Woche 3 Woche 4

<—————— Potenziell toédliche Toxizitat von Fluoropyrimidinen —m™M———>

Fullen Sie bitte die folgende Checkliste aus, damit sichergestellt ist, dass Ihr Patient fUr die Behandlung mit Brivudin geeignet ist.
Verschreiben Sie Brivudin nur, wenn alle folgenden Fragen mit ,,Nein“ beantwortet werden:

Erhalt der Patient derzeit eine systemische Krebs-Chemotherapie oder hat er kiirzlich O JA OO NEN
eine solche erhalten?

Befindet sich der Patient in der Ruhephase zwischen zwei Chemotherapie-Zyklen? O JA 0 NEN
Erhalt der Patient derzeit eine topische Therapie mit 5-Fluorouracil z. B. im Rahmen O JA I NEIN

der Behandlung einer aktinischen Keratose oder Morbus Bowen oder hat er kirzlich
eine solche erhalten?

Ist eine Behandlung mit Fluoropyrimidinen, einschlieBlich topischem 5-Fluorouracil, O JA L NEN
geplant?

Hat der Patient kirzlich eine antimykotische Therapie mit Flucytosin erhalten? O JA 1 NEN
Wurde bei dem Patienten vor kurzem eine systemische Mykose diagnostiziert und O JA O NEN

wurde eine Behandlung mit Flucytosin eingeleitet?

Ist das Immunsystem des Patienten beeintrachtigt? O JA O NEN

Eine spezielle Patientenkarte, auf der die wichtigsten Hinweise zu dieser potenziell tddlichen Wechselwirkung fur Patienten und
Angehorige der Gesundheitsberufe aufgeflhrt sind, wird in jeder Packung enthalten sein. Bitte weisen Sie Ihre Patienten darauf
hin, diese Patientenkarte bis mindestens vier WWochen nach Ende der Brivudin-Therapie zu jedem Arzttermin mitzunehmen (ein-
schlieBlich Dermatologen) und in der Apotheke vorzuzeigen, bevor ihnen ein Arzneimittel ausgehandigt wird.

Das Pyrimidinanalogon Uridintriacetat kann als Notfall-Antidot bei einer Uberdosierung oder Toxizitat von 5-FU oder Capecitabin
verwendet werden (Mehr Informationen und Méglichkeiten des Importes erhalten Sie Uber: https://www.akdae.de/Arzneimittel-
sicherheit/DSM/Archiv/2019-11.html).

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine konti-
nuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind auf-
gefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Sie kénnen diese Checkliste auf der Webseite des BfArMs (http://Awww.bfarm.de/schulungsmaterial/) oder auf der Webseite des
u. a. Zulassungsinhabers herunterladen. AuBerdem besteht die Moglichkeit zusétzliche Checklisten unter dem folgenden Kontakt
bei dem u. a. Zulassungsinhaber zu bestellen.

Kontaktinformation des Unternehmens: GALENpharma GmbH, Wittland 13, 24109 Kiel, www.galenpharma.de



