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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

BRIDIC 125 mg comprimidos

brivudina

NAO TOME BRIDIC (BRIVUDINA) SE recebeu recentemente ou estd a receber ou
planeia receber (dentro de 4 semanas) uma determinada quimioterapia contra o cancro.
NAO TOME BRIDIC SE TIVER UMA INFECAO POR FUNGOS e recebeu
recentemente ou estd atualmente a receber uma certa terapia antifingica com flucitosina
(consulte a sec¢do 2, incluindo a caixa vermelha). A INTERACAO entre BRIDIC
(brivudina) e certos medicamentos para o cancro ou flucitosina ¢ POTENCIALMENTE
FATAL.

Leia com atencao este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais da
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € o Bridic e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Bridic

. Como tomar Bridic

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Bridic

. Conteddo da embalagem e outras Informacdes

AN LB~ W

1. O que é Bridic e para que ¢ utilizado

Bridic contém a substancia ativa brivudina. Bridic tem um efeito antivirico pelo que
inibe a multiplicac@o do virus que causa as vesiculas (virus varicella-zoster).

Bridic € usado em adultos, que ndo tenham, problemas no seu sistema imunitario
(sistema de defesa do organismo), para o tratamento precoce das vesiculas (herpes
zoster).

2. O que precisa de saber antes de tomar Bridic

N3aoTOME Bridic:
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P se recebeu recentemente ou estd a receber ou planeia receber (dentro de 4 semanas)
certa quimioterapia contra o cancro (por exemplo, capecitabina, 5-fluorouracil (5-FU),
tegafur, etc.) (consulte a caixa vermelha e a seccdo “Outros medicamentos e Bridic")
» se tem uma infecdo flingica e recebeu recentemente ou estd a receber terapia
antifingica com flucitosina (consulte a caixa vermelha e a sec¢do “Outros
medicamentos e Bridic”)

P se for alérgico (hipersensivel) a substancia ativa brivudina

P se for alérgico (hipersensivel) a qualquer outro dos componentes de Bridic (ver
seccao 6,

P se estiver gravida ou a amamentar

P se tiver idade inferior a 18 anos

NAO tomar Bridic:

P se tiver tomado recentemente ou estiver a tomar ou planear tomar (dentro de 4

semanas) certos medicamentos quimioterapéuticos, (especialmente
capecitabina, 5-fluorouracilo (5-FU), e outas fluoropirimidinas) por via
oral ou localmente como cremes, pomadas, gotas para os olhos ou
outras formas de medicamentos de aplicagdo externa.
» se tem uma infecdo flingica e recebeu recentemente ou esté a receber
terapia antifingica com flucitosina
P se usou recentemente ou estd a usar ou a planear usar (dentro de 4
semanas) um medicamento para verrugas ou um medicamento contra a
queratose actinica ou doenga de Bowen contendo um grupo
fluoropirimidina (5-fluorouracil ou outros)

P se 0 seu sistema imunitdrio (sistema de defesa do seu organismo contra infec¢des)
estiver gravemente debilitado, por exemplo, se recebeu recentemente ou esta a receber:
* medicamentos anticancerigenos (quimioterapia), ou

* medicamentos imunossupressores (isto €, medicamentos que suprimem ou diminuem
a fun¢@o do seu sistema imunitario),

» Em particular:

« NAO deve tomar Bridic a0 mesmo tempo que o tratamento com fluoropirimidinas
(por exemplo capecitabina, 5-FU, tegafur, flucitosina) (incluindo durante qualquer
periodo de descanso entre o tratamento quando estiver a tomar comprimidos de
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capecitabina ou a receber infusdes de 5-FU ou outras formulacdes de fluoropirimidinas
ou recebeu recentemente esses medicamentos)

* Se tomou Bridic, aguarde pelo menos 4 semanas apds parar Bridic antes de comecar a
tomar capecitabina ou 5-FU ou outras fluoropirimidinas. Ver também sec¢ao “Nao
tome Bridic (brivudina)”.

Adverténcias e precaugdes

Nao tome Bridic e fale com o seu medico ou farmacéutico:
[] Se recebeu recentemente ou esté a receber ou planeia receber (dentro de 4 semanas)

quimioterapia (por via oral ou por inje¢do ou localmente como cremes, pomadas, gotas
para os olhos ou outras formas de medicamentos de aplicacio externa)

[] Se tem uma infe¢do fiingica e recebeu recentemente ou estd a receber terapia

antifingica com fucitosina (ver seccdes “NAO tome Bridic”’caixa vermelha e “Outros
medicamentos e Bridic).

Nao tome Bridic se o eritema cutaneo ja se tiver totalmente manifestado (inicio das
crostas). Se tiver dividas pergunte ao seu médico.

Se sofre de doencgas do figado crénicas (como hepatite cronica), peca conselho ao seu
médico antes de tomar Bridic.

Nao deve tomar Bridic mais do que 7 dias seguidos, porque o uso prolongado do
tratamento, superior a 7 dias pode aumentar o risco de desenvolvimento de hepatite
(ver secgao 4).

Criangas e adolescentes
Nao dé Bridic a criancas e adolescentes entre os 0 e os 18 anos de idade, uma vez que a
seguranca e a eficicia neste grupo etdrio ndo foram estudadas.

Outros medicamentos e Bridic

Antes de iniciar o tratamento com Bridic informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar quaisquer outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Isto € extremamente importante, pois Bridic pode fortalecer o efeito téxico de outros
medicamentos.
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POR FAVOR, NOTE:
Precaucdes especiais para os doentes com quimioterpia ou infe¢des flingicas (ver
também a caixa anterior a vermelho):

Bridic ndo deve ser usado em doentes que receberam recentemente ou estdo a receber
ou planeiam receber (dentro de 4 semanas) quimioterapia. Os efeitos nocivos destes
medicamentos (fluoropirimidinas) podem ser fortemente potenciados e podem ser
fatais.

» 5-fluorouracilo (5-FU), incluindo formas para aplicagdo local
P capecitabina

» tegafur

» outras 5- fluoropirimidinas

» combinagdes de qualquer uma das substancias ativas citadas anteriormente com
outras substancias ativas

Bridic ndo deve ser usado juntamente com medicamentos contendo a substancia ativa
flucitosina, usada para tratar infe¢des fingicas.

Nio tome Bridic, e contacte imediatamente o seu médico se:

» Tiver recebido ou estiver a tomar ou vier a receber (dentro de 4 semanas) qualquer
destes medicamentos citados anteriormente.

P tiver recebido recentemente ou estiver a receber terapia antifingica com flucitosina

Se tomou acidentalmente Bridic e algum dos medicamentos citados anteriormente:

P pare de tomar ambos os medicamentos.

» consulte imediatamente um médico.

» Dirija-se a um hospital para tratamento imediato (Proteja-se de infe¢Oes sistémicas e
desidratacdo).

Os sintomas e sinais de toxicidade do 5-fluorouracilo (e outras fluoropirimidinas)
devido as interacdes acima incluem:

P sentir-se doente; diarreia; inflamac@o da boca e/ou revestimento interno da boca;
fadiga, aumento da sensibilidade a infe¢des, cansaco (diminuicdo da contagem de
glébulos brancos e diminuicao da funcdo da medula éssea); erupcao cutanea
avermelhada e achatada em todo o corpo, com a pele a ficar dolorosa ao toque, seguida
por bolhas grandes que levam a extensas dreas de descamacao da pele (necrélise
epidérmica toxica) (consulte também a sec¢ado 4).

A experiéncia pés-comercializacdo indica uma possivel interacdo da brivudina com
medicamentos dopaminérgicas anti-Parkinson, que podem facilitar o aparecimento de
coreia (movimentos anormais, involuntdrios e do tipo danga, especialmente de bracos,
pernas e face).
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Bridic com alimentos e bebidas
O Bridic pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentacao

Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Nao tome Bridic durante a gravidez

Nao tome Bridic se estiver a amamentar. A substancia ativa de Bridic pode passar para
o seu bebé através do leite materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Embora pouco frequentes, surgiram casos de tonturas e sonoléncia em alguns doentes
que tomavam Bridic. Se notar estes efeitos, ndo conduza veiculos ou utilize maquinas
ou trabalhe sem um ponto de apoio seguro. Peca conselho ao seu médico.

Bridic contém lactose

Este medicamento contém lactose (um tipo de agtcar). Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns agicares contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Bridic

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada € de:

1 comprimido de Bridic 125 mg, uma vez por dia, durante 7 dias.
Tome o seu comprimido de Bridic todos os dias, aproximadamente a mesma hora.
Pode tomar Bridic com ou sem alimentos.
Tome o comprimido inteiro, com uma quantidade de liquido suficiente, como por
exemplo, um copo de dgua.

Deve iniciar o tratamento o mais cedo possivel. Isto significa que deverad iniciar, se
possivel, o tratamento com Bridic:

de preferéncia nos 3 dias seguintes ao aparecimento das primeiras vesiculas (eritema
cutaneo) ou

2 dias ap6s o aparecimento das primeiras bolhas.

Complete o ciclo de tratamento de 7 dias mesmo que se sinta melhor antes do final.
Se os sintomas persistirem ou se agravarem durante a semana de tratamento deve
consultar o seu médico.
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A dose habitual de Bridic reduz o risco de nevralgia pds-herpética em doentes com mais
de 50 anos de idade. A nevralgia pds-herpética € uma dor persistente que ocorre na drea
onde apareceram as vesiculas, ap6s a melhoria do eritema.

Duracdo do tratamento
Este medicamento destina-se a um tratamento de curto prazo. Deve ser tomado apenas
durante 7 dias. Nao faga um segundo ciclo de tratamento.

Criangas e adolescentes

Nao tome Bridic se tiver uma idade inferior a 18 anos

Se tomar mais Bridic do que deveria

Se tomar mais comprimidos do que deveria, por favor informe o médico. Ele devera
decidir quais as medidas necessdrias a tomar posteriormente.

Caso se tenha esquecido de tomar Bridic

Se se esqueceu de uma dose de Bridic a hora habitual, tome-a logo que se lembrar.
Tome o préximo comprimido no dia seguinte, a8 mesma hora do dia anterior. Continue
com este novo horario até completar o ciclo de 7 dias de tratamento.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se esquecer doses repetidas deve contactar o seu médico.

Se parar de tomar Bridic

Devera consultar sempre o seu médico antes de parar o tratamento com Bridic.

Para obter o beneficio total deste tratamento, devera tomar durante 7 dias.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Bridic pode causar efeitos indesejdveis, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Pare de tomar Bridic e informe imediatamente o seu médico se tiver alguma reacao
alérgica incluindo comichao (prurido), vermelhiddo da pele (erupc¢io cutinea) ou
aumento de sudacao. Estas reacdes poderdo ser graves e requererem cuidados médicos
urgentes.

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- nduseas (sentir-se enjoado)

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- diminui¢do do niimero de um tipo de glébulos brancos (granulécitos)

- aumento do niimero de outros tipos de glébulos brancos (eosinéfilos, linfocitos,
mondcitos)

- diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos (anemia)
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-reacdes alérgicas, incluindo:

* comichido na pele (prurido)

* vermelhidao da pele (exantema eritematoso)

* aumento da sudorese

* inchaco: maos, pés, rosto, lingua, 14bios, palpebras, caixa de voz (edema de laringe)
* tosse, dificuldade em respirar e / ou falta de ar

- falta de apetite

- ansiedade

- falta de sono (insénia)

- dores de cabeca

- tonturas

- vertigens (sensacdo de cabeca a roda)

- sonoléncia

-sensacdo anormal, v.g. ardor, formigamento, formigamento, sensacao de alfinetes e
agulhas, mais frequentemente nos bracos e pernas (parestesia)

- dificuldades na digestao (dispepsia)

- vOmitos

- dor de estdmago

- diarreia

- gases no estdmago ou intestino (flatuléncia)

- prisdo de ventre

- doenga hepdtica crénica com acumulagio de gordura no figado (figado gordo)

- aumento dos niveis sanguineos de certas substancias produzidas pelo figado (aumento
das enzimas hepdticas)

- fraqueza, cansaco (fadiga)

- Sintomas gripais (mal-estar, febre, dores no corpo e calafrios)

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
- pressdo arterial baixa

- reducdo do nimero de plaquetas no sangue

- alucinacdes, delirios

- estado de confusdo

- tremor

- sentido alterado de gosto

- dor de ouvido

- inflamacdo do figado (hepatite), aumento de bilirrubina no sangue

- dor 6ssea

Os efeitos indesejaveis seguintes também foram relatados, no entanto a sua frequéncia
ndo é conhecida: (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

- desequilibrio

- inflamacao dos vasos sanguineos (vasculite)

- insuficiéncia hepética de inicio rapido

- uma inflamagao localizada da pele que se repete no mesmo lugar durante um periodo
de tempo (erupcao fixa), inflamacdo da pele com peeling (dermatite esfoliativa),
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exantema grave em todo o corpo na pele e no interior da boca, devido a uma reagao
alérgica (eritema multiforme ), ulceracio da pele, boca, olhos e dreas genitais (sindrome
de Stevens-Johnson).

- inquietacao

- mudang¢a de humor- humor deprimido

- sentir-se agressivo, agitado, ansioso

- desmaio

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Também poderd comunicar efeitos indesejaveis através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a fornecer
mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

Ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bridic

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no blister, apés "VAL". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Bridic

A substancia ativa € a brivudina
Um comprimido de Bridic contém 125 mg de brivudina.
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Os outros componentes s3o:
Celulose microcristalina
lactose mono-hidratada
povidona K 24-27

estearato de magnésio

Qual o aspeto de Bridic e conteido da embalagem
Bridic 125 mg encontra-se disponivel em comprimidos redondos, biselados, de faces
planas, brancos ou quase brancos.

Sao apresentados em blister dentro de uma cartonagem.

Bridic apresenta-se em embalagens de 1 e de 7 comprimidos e em embalagens
multiplas de 5 cartonagens, contendo cada uma 7 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Laboratori Guidotti, S.p.A.
Via Livornese, 897

La Vettola 56010 Pisa
Italia

Representante local:

A. Menarini Portugal-Farmacéutica, S.A.
Quinta da Fonte

Edificio D. Manuel I — Piso 2 A

Rua dos Malhdes n°1

2770 — 071 Paco de Arcos - Portugal

Fabricante

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Alemanha Premoivir
Austria Meyvir, Zostex
Bélgica Zerpex
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Espanha Nervinex
Grécia Brivir
Itélia Brivirac
Luxemburgo Zerpex
Portugal Bridic

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



