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Modificaciones de la información de los medicamentos autorizados por 
procedimiento nacional que contienen: 

 
 

Brivudina 
 
Fecha de publicación: 30/04/2020 
 
Tipo de variación:  

- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-  
o PSUSA: C.I.3.a (IAin) 
o SEÑAL: C.I.z (IAin) 
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.I.3.z) 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
Fecha de implementación*: 09/07/2020 
 
La variación deberá presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podrán 
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a 
continuación. 
 
Solo se admite adaptación a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones IAin, no se admiten 
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus 
futuras actualizaciones. 
 
 
Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Información del producto (texto 
nuevo y actualmente subrayado subrayado, texto en negrita negrita, texto en recuadro  recuadro, 
texto a subrayar descrito después en  [corchetes] que se debe eliminar después del subrayado, texto en 
rojo en rojo, texto eliminado tachado atravesado con barra): 
 
 
FICHA TÉCNICA 
 
4.3 Contraindicaciones 

 

Quimioterapia antineoplásica con fluoropirimidinas [todo el título debe estar subrayado] 

PremovirBrivudinano debe administrarseestá contraindicada en en caso de hipersensibilidad al principio 
activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 

NOTA: 
En el caso en que los textos a modificar deban  adaptarse y no sean de aplicación directa,  o sean 
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavía las traducciones en 
todos los idiomas, la variación será tipo IB (C.I.3.z-PSUSA/C.I.z-SEÑALES) 
En caso de duda, para más información, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras 
actualizaciones. 
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Papacientes en quimioterapia antineoplásica 

El uso está contraindicado en pacientes sometidos a que recientemente han recibido, están recibiendo o 
está previsto que reciban (en 4 semanas) quimioterapia antineoplásica, especialmente si están tratados 
con medicamentos que contienen 5-fluorouracilo (5-FU) incluyendo también sus preparaciones tópicas, 
sus profármacos (p. ej., capecitabina, floxuridina, tegafur) y combinación de fármacos que contengan 
estos principios activos u otras 5-fluoropirimidinas (ver secciones 4.3 Pacientes inmunodeprimidos, 4.4, 
4.5 y 4.58). 

 

Tratamiento antiantifúngico con flucitosina [todo el título debe estar subrayado] 

El uso dePremovirBrivudina está contraindicada en pacientes que recientemente han recibido o están 
recibiendo tratamiento antifúngico con flucitosina porque es un profármaco del 5-fluorouracilo (5-FU) 
(ver también secciones 4.4, 4.5 y 4.8). 

 

La interacción entre brivudina y fluoropirimidinas (p. ej., capecitabina, 5-FU, etc.) es 
potencialmente mortal (ver secciones 4.4, 4.5 y 4.8).  

 

Pacientes inmunodeprimidos 

El uso de PremovirBrivudina está contraindicada en pacientes inmunodeprimidos como, por ejemplo, los 
que recientemente han recibido o están recibiendo quimioterapia antineoplásica o pacientes con 
tratamiento inmunosupresor.  

 
Niños  

No está indicado el uso de Premovir brivudina en este grupo de edad dado que su seguridad y eficacia 
en niños no ha sido probada. 

 
Hipersensibilidad [a subrayar] 

Brivudina no debe administrarse en caso de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los 
excipientes incluidos en la sección 6.1. 

 
Embarazo y lactancia 

Brivudina Premovirestá contraindicada durante el embarazo o en madres lactantes (ver sección 4.6). 

 

 

 

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 

Premovir Brivudina no debe administrarse en pacientes que recientemente han recibido, están 
recibiendo o está previsto que reciban (en 4 semanas) quimioterapia antineoplásica con medicamentos 
que contienen 5-fluorouracilo, (5-FU), incluyendo también sus preparaciones tópicas o, sus profármacos 
(p. ej., capecitabina, floxuridina, tegafur) oy combinación de fármacos que contengan estos principios 
activos y u otras 5-fluoropirimidinas (p. ej.,ver también secciones 4.3, 4.5 y 4.8). 

Brivudina no debe administrarse en pacientes que recientemente han recibido o están recibiendo 
tratamiento antifúngico con flucitosina) no deben administrarse concomitantemente, siendo necesario 
respetar un intervalo mínimo de 4(un profármaco de 5-fluorouracilo). 
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La interacción entre brivudina y fluoropirimidinas (p. ej., capecitabina, 5-FU, tegafur, 
flucitosina, etc.) es potencialmente mortal. Se han descrito casos mortales tras producirse 
esta interacción farmacológica. Debe respetarse un periodo de espera como mínimo de 
4 semanas antes de iniciar un entre la finalización del tratamiento con 5-brivudina y el inicio 
de la administración de fluoropirimidinas (p. ej., capecitabina, 5-FU, tegafur, flucitosina, etc.) 
(ver secciones 4.3, 4.5 y 4.8). 

En caso de administración accidental de brivudina a pacientes que recientemente han recibido o están 
recibiendo fluoropirimidinas, es preciso suspender la administración de todos los fármacos y deberán 
tomarse medidas eficaces para reducir la toxicidad de los fármacos fluoropirimidínicos: hospitalización 
inmediata y medidas para prevenir infecciones sistémicas y la deshidratación. Es necesario contactar 
con centros de toxicología especializados (si los hubiera) lo antes posible para conocer el procedimiento 
más adecuado frente a la toxicidad de fluoropirimidina (ver secciones 4.3, 4.5 y 4.8). Como precaución 
adicional debe monitorizarse la actividad de la enzima DPD antes de iniciar cualquier tratamiento con 5-
fluoropirimidinas en pacientes que hayan sido tratados recientemente con Premovir (ver también 
secciones 4.5 y 4.8). 

PremovirBrivudina no debe administrarse si las manifestaciones cutáneas están ya totalmente 
desarrolladas. PremovirBrivudina debe administrarse con precaución en pacientes con enfermedades 
hepáticas crónicas como la hepatitis. Los datos post-comercialización indican que la extensión del 
tratamiento más allá de los 7 días de la duración recomendada aumenta el riesgo de desarrollo de 
hepatitis (ver también sección 4.8).  

Al contener lactosa entre sus excipientes, los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, 
deficiencia total de lactasa o problemas de absorción de glucosa o galactosa no deben tomar este 
medicamento. 

 
4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 

Uso concomitante contraindicado con 5-fluorouracilo (incluyendo también las preparaciones tópicas de  

Se ha descrito una interacción clínicamente significativa (potencialmente mortal) entre 
brivudinaPremovir y profármacos,fluoropirimidinas (tales como capecitabina, 5-FUfloxuridina, tegafur) u 
otras 5-fluoropirimidinas tales como, flucitosina, etc.) (ver también secciónones 4.3, 4.4 y 4.8). Esta 
interacción, que provoca un aumento de la toxicidad de las fluoropirimidinas, es potencialmente mortal. 

Brivudina, a través de su principal metabolito bromovinil uracilo (BVU), ejerce una inhibición irreversible 
de la dihidropirimidina deshidrogenasa (DPD), una enzima que regula el metabolismo tanto de los 
nucleósidos naturales (p. ej., timidina) como de medicamentos tipo pirimidina (fluoropirimidinas) tales 
como capecitabina o 5-fluorouracilo (5-FU). Como consecuencia de la inhibición enzimática, se produce 
una sobreexposición y un aumento de la toxicidad a 5-FUfluoropirimidinas. 

La evidencia clínica muestra que, en adultos sanos que están siguiendo un tratamiento con 
Premovirbrivudina (125 mg una vez al día durante 7 días), se consigue una recuperación funcional 
completa de la actividad de la enzima DPD a los 18 días de la última dosis. 

De cualquier manera,Premovirbrivudina no debe administrarse en pacientes que recientemente 
han recibido, están recibiendo o está previsto que reciban (en 4 semanas) quimioterapia 
antineoplásicaycon medicamentos que contienen 5-fluorouracilo u otras 5-fluoropirimidinas tales como 
(5-FU) incluyendo sus preparaciones tópicas, sus profármacos (p. ej., capecitabina, floxuridina y 
tegafur) (oy combinación de fármacos que contengan estos principios activos) o flucitosina u otras 
fluoropirimidinas (ver también secciones 4.3, 4.4 y 4.8). 

BrivudinaPremovir no debe administrarse concomitantemente, yen pacientes que recientemente han 
recibido o están recibiendo tratamiento antifúngico con flucitosina (un profármaco de 5-fluorouracilo). 

Ddebe respetarse un periodo mínimo de 4 semanas antes de iniciar elentre el final del tratamiento con 
brivudina y el inicio del tratamiento con capecitabina u otrasmedicamentos tipo 5-
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fluoropirimidinasincluyendo flucitosina. Como precaución adicional, debe monitorizarse la actividad de la 
enzima DPD antes de empezar un tratamiento con medicamentos tipo 5-fluoropirimidina en pacientes 
que hayan sido tratados recientemente con Premovir.  

SiEn casode administración accidental de 5-FU y medicamentos relacionados a pacientes tratados 
con Premovir, brivudina a pacientes que recientemente han recibido o están recibiendo 
fluoropirimidinas, es preciso suspender la administración de ambos medicamentostodos los fármacos y 
deberán tomarse medidas intensivaseficaces para reducir la toxicidad de 5-FUlos fármacos 
fluoropirimidínicos: hospitalización inmediata y . Se recomienda una rápida hospitalización así como 
medidas para prevenir infecciones sistémicas y la deshidratación. Es necesario contactar con centros de 
toxicología especializados (si los hubiera) lo antes posible para conocer el procedimiento más adecuado 
frente a la toxicidad de fluoropirimidina (ver secciones 4.3, 4.4 y 4.8). Los síntomas de toxicidad por 5-
FUfármacos fluoropirimidínicos son náuseas, vómitos, diarrea y, en casos graves, estomatitis, mucositis, 
necrólisis epidérmica tóxica, neutropenia y depresión de la médula ósea. 

… 

 
4.8 Reacciones adversas 

… 

Descripción de algunas reacciones adversas seleccionadas 

Brivudina puede interaccionar con agentes quimioterápicos del grupo de la  
5-fluoropirimidina. Esta interacción, que lleva a un aumento de la toxicidad de las 
fluoropirimidinas, es potencialmente mortal (ver también secciones 4.3, 4.4 y 4.5). 

Los signos de toxicidad de las 5-FUfármacos fluoropirimidínicos incluyen náuseas, vómitos, 
diarrea, y en casos graves, estomatitis, mucositis, necrólisis epidérmica tóxica, neutropenia y depresión 
de la médula ósea (ver también sección secciones 4.3, 4.4 y 4.5). 

 
 
Prospecto 
 

<Nombre de marca> 

Brivudina 

NO TOME <nombre de marca> (BRIVUDINA) SI recientemente ha recibido, está recibiendo o está 
previsto que reciba (en 4 semanas) una quimioterapia contra el cáncer o antineoplásica. NO TOME 
<nombre de marca> SI PADECE UNA INFECCIÓN POR HONGOS y si recientemente ha recibido o está 
recibiendo un tratamiento antifúngico con flucitosina (ver sección 2, incluyendo recuadro rojo). La 
INTERACCIÓN entre <nombre de marca> (brivudina) y algunos tratamientos para el cáncer o 
flucitosina es POTENCIALMENTE MORTAL. 

… 

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Premovir<nombre de marca> 

NoNO tome Premovir<nombre de marca>: 

► si recientemente ha recibido, está recibiendo o está previsto que reciba (en 4 semanas) una 
quimioterapia antineoplásica (p. ej., capecitabina, 5-fluorouracilo (5-FU), tegafur, etc.) (ver recuadro 
rojo y sección «Otros medicamentos y <nombre de marca>) 

► si padece una infección por hongos y recientemente ha recibido o está recibiendo un tratamiento 
antifúngico con flucitosina (ver recuadro rojo y sección «Otros medicamentos y<nombre de marca>)  

►si es alérgico (hipersensible) al principio activo brivudina  
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► si es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los demas componentes de <nombre de 
marca>Premovir (ver sección 6)  

► si está embarazada o se encuentra en periodo de lactancia  

► si tiene menos de 18 años. 

En concreto, no tomeNO DEBE[«NO» debe estar subrayado] tomarPremovir<nombre de 
marca>: 

► si recientemente ha recibido, está recibiendo medicación para el tratamiento o está 
previsto que reciba (en 4 semanas) una de un cáncer (quimioterapia 
antineoplásica),(especialmente si está siendo tratado con: 5fluorouracilo (también llamado 
5-FU, una sustancia activa perteneciente a un grupo llamado 5-capecitabina, 5-fluorouracilo 
(5-FU) u otras fluoropirimidinas) por boca o mediante inyección o localmente en forma de 
cremas, pomadas, colirios o cualquier otro tipo de medicamento que se aplique 
externamente) que contenga 5fluorouracilo  

∙ principios activos  

► si padece una infección por hongos y recientemente ha recibido o está recibiendo un 
tratamiento antifúngico conflucitosina 
 
► si recientemente ha utilizado, está utilizandoconvertidos por el cuerpo en 5-fluorouracilo 
como: 

- capecitabina 

  floxuridina 

- tegafur 

cualquier otro principio activo del grupo de 5-o está previsto que utilice (en 4 semanas) un 
medicamento para verrugas que contenga fluoropirimidinas (5-fluorouracilo u otros) 

• combinaciones de algunos de los principios activos arriba mencionados 

 

► si su sistema inmunitario (es decir, las defensas de su cuerpo contra las infecciones) está 
gravemente deteriorado; por ejemplo, si está siendo tratado con: recientemente ha recibido 
o está recibiendo:  
 
• medicamentos para el tratamiento del cáncer (quimioterapia), o 

• medicamentos inmunosupresores inmunosupresores (es decir, medicamentos que 
suprimen o diminuyen la función de su sistema inmunitario) 
 
► si está siendo tratado para una infección por hongos  con un medicamento que contenga 
flucitosina  

► si está usando cualquier medicamento para verrugas que contenga un principio activo del 
grupo de 5-fluoropirimidinas 

 

►En concreto: 

• NO tome <nombre de marca> simultáneamente con  
un tratamiento con fluoropirimidinas (p. ej., capecitabina, 5-FU, tegafur, flucitosina)  
(incluso durante los periodos de reposo entre tratamientos en los que no toma  
comprimidos de capecitabina o recibe infusiones de 5-FU u otra formulación con  
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fluoropirimidina o ha recibido recientemente dichos medicamentos) 
 
• Si ha tomado <nombre de marca> debe esperar un mínimo de 4 semanas  
después de dejar de tomar<nombre de marca> antes de empezar a  
tomar capecitabina o 5-FU u otras fluoropirimidinas. Ver también sección «No tome  
<nombre de marca> (brivudina)». 
 

Advertencias y precauciones  

No tome <nombre de marca> y cConsulte a su médico o farmacéutico: antes de empezar a 
tomar Premovir 

No tome Premovir simultáneamente con otros medicamentos que contengan 5-FU -• si recientemente 
ha recibido, está recibiendo o está previsto que reciba (en 4 semanas) una quimioterapia antineoplásica 
(por boca o mediante inyecciones o localmente en forma de cremas, pomadas, colirios o cualquier otras 
5-fluoropirimidinasotro medicamento de aplicación externa) 

• si padece una infección por hongos y recientemente ha recibido o está recibiendo un tratamiento 
antifúngico con flucitosina(ver secciones «NoNO [“NO” subrayado] DEBE tomar tome<Nombre de 
marca> Premovir», en recuadro rojo, y «Uso de <nombre de marca> Premovir con otros 
medicamentos»). 

No tome <nombre de marca>Premovir si su erupción cutánea está muy avanzada (inicio de la 
costra). En caso de duda, consulte a su médico.  

Consulte a su médico antes de tomar <nombre de marca> Premovir si padece alguna enfermedad 
crónica del hígado (p. ej., hepatitis crónica). 

No debe tomar <nombre de marca>Premovir durante más de 7 días, ya que la extensión del 
tratamiento más allá de los 7 días de duración recomendada aumenta el riesgo de desarrollar hepatitis 
(ver también sección 4). 

Niños y adolescentes  

No administre <nombre de marca>Premovir a niños y adolescentes entre 0 y 18 años, ya que la 
seguridad y la eficacia no han sido estudiadas en este grupo de edad. 

 
Otros medicamentos y <nombre de marca> Premovir 

Antes de iniciar el tratamiento con <nombre de marca>, Iinforme a su médico o farmacéutico si está 
utilizando, ha utilizado recientemente o podría tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso 
aquellos adquiridos sin receta. Esto es extremadamente importante ya que <nombre de marca> puede 
reforzar el efecto tóxico de otros medicamentos. 

 

ATENCIÓN:  

Advertencia especial para pacientesque estén recibiendo tratamiento con con productos que 
contengan 5-fluorouracilo u otras 5-fluoropirimidinas quimioterapia antineoplásica o infecciones 
por hongos (consulte también el recuadro rojo anterior):  

<Nombre de marca>Premovirno se debe utilizar tomar simultáneamente en pacientescon ningún 
medicamento de que recientemente han recibido, están recibiendo o está previsto que reciban (en 4 
semanas) determinada quimioterapia contra el cancer o antineoplásica. que contenga alguno de los 
siguientes principios activos, ya que sus=Los efectos dañinos de estos medicamentos (fluoropirimidinas) 
podrían aumentar mucho pudiendo ser mortales:. 

► 5-fluorouracilo (5-FU), incluyendo formas de uso local  
► capecitabina  
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► floxuridina  
► tegafur  
► otras 5-fluoropirimidinas  
► combinaciones de algunas de las sustancias mencionadas con otros principios activos 
 
No tome <Nombre de marca>Premovir no se debe usar simultáneamente con medicamentos que 
contengan el principio activo flucitosina usados para tratar infecciones por hongos.  

No tome <nombre de marca>Premovir y consulte a su médico inmediatamente:  

► si recientemente ha recibido, si está siendo tratado con está recibiendo o va a recibir (en 4 semanas) 
alguno de los medicamentos anteriormente mencionados  

► si recientemente ha recibido o está recibiendo un tratamiento antifúngico con flucitosina 

► si va a ser tratado con alguno de los medicamentos anteriormente mencionados y no ha transcurrido 
un mínimo de 4 semanas desde la finalización del tratamiento con Premovir. 

Si por error ha recibido<nombre de marca>Premovir y uno de los medicamentos 
anteriormente mencionados:  

► interrumpa la toma de ambos medicamentos 

► consulte inmediatamente a un médico  

Puede que sea necesario que ►acuda a un hospital para recibir tratamiento inmediato. (Para 
protejerle de infecciones sistémicas y la deshidratación).  

Los síntomas y signos de toxicidad por 5-fluorouracilo (y otras fluoropirimidinas), debido a las 
interacciones anteriormente mencionadas, incluyen: 

► mareo; diarrea; inflamación de la boca y/o la mucosa de la boca; fatiga, aumento de la sensibilidad a 
infecciones, cansancio (disminución del recuento de células blancas de la sangre y disminución de la 
función de la médula ósea); sarpullido rojizo por todo el cuerpo, con la piel sensible al tacto, que 
evoluciona a ampollas grandes que progresan a extensas áreas de piel descamada (necrólisis 
epidérmica tóxica) (ver también sección 4).  

La experiencia postcomercialización indica una posible interacción de brivudina con medicamentos 
dopaminérgicos para el tratamiento del Parkinson, que puede facilitar la aparición de corea 
(movimientos anormales e involuntarios, parecidos a los de un baile, especialmente de brazos, piernas 
y cara). 

… 

 

 

 

Etiquetado del embalaje exterior 
7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI FUERA NECESARIO 

Parte frontal:  

ADVERTENCIA: ATENCIÓN:NoLa INTERACCIÓN entre <nombre de marca> y algunos 

medicamentos para el cáncer o contra infecciones por hongos es POTENCIALMENTE MORTAL. 
<Nombre de marca> NO DEBE UTILIZARSE [«NO DEBE UTILIZARSE» subrayado] en 
pacientes que recibenque han recibido recientemente, están recibiendo o está previsto que reciban (en 
4 semanas) una quimioterapia para el cáncer.<Nombre de marca> NO DEBE UTILIZARSE [«NO 
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DEBE UTILIZARSE» subrayado] en pacientes que recientemente han recibido o están recibiendo 
tratamiento antifúngico con flucitosina. 

Leer la parte posterior. 

Parte posterior: 

ADVERTENCIA: ATENCIÓN:La INTERACCIÓN entre <nombre de marca> y algunos 

medicamentos para el cáncer o contra infecciones por hongos es POTENCIALMENTE MORTAL. 
NO DEBE TOMAR [«NO DEBE TOMAR» subrayado] Premovir<nombre de marca>si ha recibido 
recientemente, es un paciente que está recibiendo unao está previsto que reciba (en 4 semanas) una 
quimioterapia para el cáncer.NO DEBE TOMAR [«NO DEBE TOMAR» subrayado] <nombre de 
marca>si recientemente ha recibido o está recibiendo una tratamiento antifúngico con flucitosina.  

Lea detenidamente las advertencias especiales en la sección «Qué necesita saber antes de 
empezar a tomar Premovir<nombre de marca>» cuidadosamente e informe a su médico. 

… 

15. INSTRUCCIONES DE USO 

A completar a nivel nacional 

Abrir por aquí 

… 
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Tarjeta de información para el paciente 

SACAR 

Tarjeta de información para el paciente  

 (Brivudina) 

Lleve esta tarjeta consigo en todo 
momento hasta 4 semanas después de 

finalizar el tratamiento 

Esta tarjeta contiene información de seguridad 
importante que debe conocer antes de tomar  
este medicamento y/o durante el tratamiento.  

Muestre esta tarjeta al médico cuando acuda a 
su consulta y al farmacéutico antes de la 
dispensación de cualquier otro medicamento.  

 ATENCIÓN: La INTERACCIÓN entre 

Brivudina y algunos medicamentos de 
quimioterapia para el cáncer (p. ej., 
capecitabina, 5-fluorouracilo, tegafur, etc.) 
o para infecciones por hongos que 
contienen flucitosina es POTENCIALMENTE 
MORTAL.  

Brivudina NO SE DEBE UTILIZAR en 
pacientes que han recibido recientemente, 
están recibiendo o se está previsto que reciban 
(en 4 semanas) una quimioterapia para el 
cáncer (p. ej., capecitabina,  
5- fluorouracilo, tegafur, etc.) o en pacientes 
con infecciones por hongos si recientemente han 
recibido o están recibiendo una tratamiento con 
flucitosina para estas infecciones. 

Antes del tratamiento con Brivudina 

Consulte a su médico antes de tomar este 
medicamento si:  

• Ha recibido recientemente, está recibiendo o 
está previsto que reciba (en 4 semanas) una 
quimioterapia para el  cáncer (sobre todo 
capecitabina, fluorouracilo (5-FU) u otras 
fluoropirimidinas) 

• padece una infección por hongos y 
recientemente ha recibido o está recibiendo un 
tratamiento con flucitosina  

• si recientemente ha utilizado, está utilizando o 
se ha previsto que utilice un medicamento para 
verrugas con fluoropirimidinas (5-fluorouracilo u 
otros)  

• si su sistema inmunitario (es decir, las 
defensas de su cuerpo contra las infecciones) 
está gravemente alterado; por ejemplo, si 

Durante y después del tratamiento con  
este medica mento(brivudina)  

• Informe a su médico de que está tomando o si  
ha tomado brivudina en las últimas cuatro 
semanas si necesita someterse a una 
quimioterapia para cáncer (oral, mediante 
inyección o  en forma de cremas, pomadas, 
colirios o cualquier otro medicamento de 
aplicación externa) o un tratamiento para 
infección por hongos con flucitosina. 

• Póngase en contacto son su médico si se 
siente mareado o enfermo o experimenta 
síntomas inesperados después de comenzar a 
tomar este medicamento.  

Acuda al hospital para recibir tratamiento 
inmediato si tiene mareos; diarrea; inflamación 
de la boca y/o la parte interna de la boca; 
fatiga, aumento de la sensibilidad a infecciones, 
cansancio; sarpullido rojizo por todo el cuerpo 
con la piel sensible al tacto, que evoluciona a 
ampollas grandes que progresan a extensas 
áreas de piel.  

Protéjase de infecciones y la deshidratación.  

Tratamiento con brivudina:  

Inicio………………………  

Final……………………….  

Periodo de espera después de la ingesta de 
<nombre de marca>: 

Brivudina Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 

Toxicidad potencialmente mortal de las fluoropirimidinas 
 

Para más información lea el prospecto de este 
medicamento.  

Asegúrese de disponer de una lista de todos los 
medicamentos que tome cuando acuda a la 
consulta del profesional sanitario.  

Nombre del paciente…………………………..  

Nombre del médico…………………………..  

Teléfono del médico………………………….  
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recientementeha recibido o está recibiendo:  

o medicamentos para el tratamiento del cáncer 
(quimioterapia), o 

o medicamentos inmunosupresores (es decir, 
fármacos que suprimen o disminuyen la función 
del sistema inmunitario)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Condiciones que se aplican en las autorizaciones de comercialización de medicamentos 
autorizados a nivel nacional: 

Es preciso implementar las siguientes condiciones de acuerdo con el Artículo 21a de la 
Directiva 2001/83/CE: 

 
Medidas adicionales para minimización del riesgo  
 

Tarjeta de información para el paciente (parte del etiquetado) 

La Tarjeta de información para el paciente (TIP) debe incluir información clave sobre la interacción 
potencialmente mortal con 5-FU además de aconsejar llevar la tarjeta a cualquier consulta con cualquier 
médico (incluidos los dermatólogos) y se debe mostrar la TIP al farmacéutico antes de dispensar 
cualquier otro medicamentos, durante al menos 4 semanas después del final del tratamiento con 
brivudina. 
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DHPC (ver versión en inglés acordada y plan de comunicación adjuntos) 

Checklist o Lista de verificación del prescriptor 

La lista de verificación del prescriptor incluirá los siguientes elementos clave: 

Riesgo importante: toxicidad potencialmente mortal de las fluoropirimidinas (p. ej., 5-fluorouracilo, 
capecitabina, tegafur, flucitosina) si se ha administrado recientemente o con brivudina al mismo tiempo 
o se ha utilizado en las 4 semanas posteriores al final del tratamiento con brivudina. 

Período de espera después de la administración de brivudina: 

I--Administración Brivudina--I I--Semana 1 --I I --Semana 2 --I I --Semana 3 --I I --Semana 4 –I 

I --------------------Toxicidad potencialmente mortal de las fluoropirimidinas -------------------------I 

 

Por la razón mencionada anteriormente, cumplimente la siguiente lista de control para asegurarse de 
que su paciente sea apto para recibir brivudina: 
 

Prescriba brivudina solo si todas las preguntas dispuestas a continuación se responden con un 
«No»: 
   Sí        No 

¿El paciente está recibiendo o recientemente ha recibido una quimioterapia 
antineoplásica? 

  

¿El paciente se encuentra en el periodo de reposo entre los ciclos de 
quimioterapia? 

  

¿Se ha previsto la administración de un tratamiento con fluoropirimidinas?   

¿El paciente ha recibido recientemente un tratamiento antifúngico con 
flucitosina? 

  

¿El paciente ha recibido un diagnóstico reciente de infección fúngica sistémica 
y se ha iniciado un tratamiento con flucitosina? 

  

¿El paciente se encuentra inmunodeprimido?   

 

En el envase se debe incluir una Tarjeta de información para el paciente (TIP), con información 
importante para el paciente y el profesional sanitario sobre esta interacción potencialmente mortal. 
Informe a su paciente que deberá llevar la TIP a cualquier consulta con cualquier médico (incluidos los 
dermatólogos) y que deberá mostrar la TIP al farmacéutico antes de la dispensa de cualquier otro 
medicamento, durante al menos 4 semanas después del final de tratamiento con brivudina. 
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La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link: 
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/cmdh_pressreleases/2020/03_2020_C
MDh_press_release.pdf 
 
La Información relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:  
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm 
 

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementación de las recomendaciones derivadas de PSUSA, 
por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of variations 
according to Commission Regulation (EC) 1234/2008” en el siguiente link:   

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_20
09_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf  

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf

