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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO - ' ?ﬂhé)/ A1~ 1
Fluorouracil 500 medac, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 fiolka z lekiem Fluorouracil 500 medac zawiera 500 mg fluorouracytu w 10 ml roztworu

- (50 mg/ml)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwér.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Preparat Fluorouracil medac jest wskazany w leczeniu wsi)omagaj gcym 1 paliatywnym raka
piersi i raka okreznicy samodzielnie lub w leczeniu skojarzonym.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Sposdb podawania: ;
Preparat fluorouracyl medac moze byé podawany we wstrzyknigciu dozylnym oraz we
wlewie dozylnym lub dotetniczym:. -

Dorodli:
Wybdr odpowiedniej dawki i sposobu leczenia zalezy od stanu pacjenta, rodzaju guza oraz od
tego czy fluorouracyl begdzie stosowany sam czy w skojarzeniu z innymi lekami. Poczatkowa
dawka powinna zosta¢ podana w szpitalu, a dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 0,8 —
1g. ]f '

Dawkowanie powinno by¢ dostosowane w zaleznosci od masy ciala pacjenta chyba, ze
pacjent cierpi na otytos¢, obrzeki lub inne formy nieprawidlowego zatrzymywania plynow,
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1. z wyniszczeniem; Dena“a‘ﬁgg,mi \i(;ov\‘a

2. poddawanych powaznym zabiegom chirurgicznym w ciagu 30 dni pr‘zed 1'0.%p'?:§\2:0zqci6111
leczenia;

3. z oslabiong czynnocig szpiku kostnego;

4. z zaburzona czynnoseig nerek lub watroby.

Dawkowanie
Dorosli _
Zalecany plan leczenia jesli fluorouracyl jest podawany w monoterapii:




Leczenie poczqtkowe:

Lek moze by¢ podawany we wlewie lub wstrzyknigetu. Infuzja jest zwykle preferowana z

racjl mniejszej toksycznosc.

Wiewy dozplne:

15 mg/kg masy ciata ale nie wigee] niz 1 g na wlew, rozeieficzone w 500 ml 5% glukozy lub
0,9% chlorku sodu i podawane przez 4 godziny. Alternatywnie, dobowa dawka moze byé

podawana przez 30-60 minut

albo moze by¢ podawana jako ciagly wlew przez 24 godziny.

Wlew moze byé powtarzany codziennie, az do momentu oznak toksycznodei lub do momenty,

gdy petna dawka 12-15 g zos

Wstrzpknigcia dozylne:

tanie osiagnieta.

12 mg/kg masy ciala moze byé podawane przez 3 dni i wiedy, jeéli nie bedzie objawéw
toksycznosei 3 nastepne dawki po 6 mg/kg masy ciata co drugi dzien. Alternatywny plan to
15 mg/kg masy ciata jako pojedyneze wstrzykniecie dozylne raz w tygedniu podczas kursu,

Wiew dotetniczy:

5 do 7,5 mg/kg masy ciala na dobg moze byé podawane jako 24-godzinny ciggly wlew

dotetniczy.

Terapia podtrzymujqca:

Intensywny kurs wstepny moze poprzedzaé terapie podtrz"ymuj acg pod warunkiem, ze nie
wystepuja zadne znaczace objawy toksycznodel.

We wszystkich przypadkach
podtrzymujace;.

objawy toksycznoécei musquzniknaﬁ przed rozpoczeciem terapii

Wstepny kurs fluorouracylem moze by¢ powtdrzony po przerwie 4 do 6 tygodni od daty
ostatniej dawki lub alternatywnie leczenie moze by¢ kontynuowane jako wstrzykniecia

dozylne 5-15 mg/kg masy ciata z tygodniowymi przerwami,

Taka sekwencja podan tworz
dawka 1 g na dobe. Bardziej

y kurs terapii. Niekt6rzy pacj'enci otrzymywali do 30 g leku, z
wspbliczesna, alternatywna metodg jest dozylne podawanie 15

mg/kg masy ciata raz w tygodniu podczas catego kursu. To zapobiega koniecznogel
wprowadzania wstepnego okresu podawania raz na dobe.

Polgczenie 7 naswietleniami:

Naswietlania w polaczeniu z

niektérych typéw metastatyczoych zmian w plucach i w zinniejszaniu bélu
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dawke fluorouracylu.

Dzieci

Brak danych na temat stosowania fluorouracylu u dzieci. -

Osoby w wieku podesztym

Fluorouracyl nalezy podawaé u 0séb w wiekn podeszlym z uwzglednieniem tych samych

czynnikow co u mlodych dor

4.3, Przeciwwskazania

ostych os6b.

- nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza;
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powazne oslabienie, zahamowanie czynnogci szpiku po radioterapii lub stosowanie Innych
lekéw przeciwnotworowych;

- cigza i okres karmienia piersia;

- niezlosliwe zmiany nowotworowe;

- przyjmowanie brywudyny, sorywudyny i pochodaych. Brywudyna, sorywudyna j
pochodne sq potencjalnymi inhibitorami enzymoéw dehydrogenazy dihydropirymid yiny
DPD, ktére degraduja fluorouracyl (patrz punkt 4.4 i 4.5).

4.4, Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoéei dotyczace stosowania

Fluorouracyl powinno sie podawaé pad scistym nadzorem lekarza wyspecjalizowanego w
stosowaniu silnych antymetabolitéw.

We wsﬁ;pnym okresie leczenia wszyscy pacjenci powinni by¢ przyjeci do szpitala.

Wiasciwe leczenie fluorouracylem jest zwykle zwiazane z wystepowaniem leukopenii.

- Najnizsze wartogei liczby biatych krwinek we krwi (WBC) zwykle obserwuje si¢ miedzy 7. a
14. dniem pierwszego cykly, ale sporadycznie moze by¢ opéznione i pojawié sie dopiero po
20 dniach. '

Liczba krwinek powraca do normy zwykle okoto 30. dnia. Zaleca si¢ codzienne
monitorowanie liczy plytek krwi oraz WBC, a leczenie ndlezy przerwaé gdy liczba plytek
krwi ulegnie obnizeniu ponizej 100 000 na mm? lub gdy WBC ulegnie obnizeniu ponizej
3 500/mm?®. Jesli liczba komérek krwi jest mniejsza niz 2 000 na mm®, a zwlaszeza gdy
wystepuje granulocytopenia, zaleca sie aby pacjent byt hospitalizowany w warunkach
zapobiegajacych powstaniu zakazen i leczony profilaktycznie przeciw tym zakazeniom.

W przypadku wystapienia pierwszych objawdw owrzodzen jamy ustnej lub objawdw ze
strony ukiadu pokarmowego, takich jak: zapalenie jamy ustnej, ciezka biegunka, krwawienie
Z przewodu pokarmowego lub jakiegokolwiek innego miejsca, nalezy przerwaé leczenie,
Poniewaz réiznica pomiedzy skuteczng a toksyczna dawka fluorouracylu jest mala, reakcja
terapeutyczna nie jest mozliwa bez wystapienia objawdw iniepozadaiych, Nalezy zachowaé
ostroznos¢ w doborze pacjentdw i ustalaniu dawkowania.

Nalezy zachowaé ostroznosé podezas stosowania fluorouracylu u pacjentow z zaburzenig i
czynnosei nerek i watroby lub z zéttaczka, W pojedynczych przypadkach obse1'w0\¥@§go’3 WER
dfawicowe, nieprawidlowosci w obrazie EKG oraz, bardzo rzadko, zawal 111i@§’g1i€1%§5@§$0 g0,
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Donoszono o nasileniu toksycznosei preparatu u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
- dihydropirymidyny (DPD).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Inne leki przeciwnowotworowe modulujg biochemicznie skutecznosé przeciwnowotworowa i
toksyczno$é fluorouracylu. Metotreksat, metronidazol, lenkoworyna, oraz allopurinol i
cymetydyna moga wplywaé dostepnodé substancji czynne;j. '

Znaczace wydhuzenie czasu protrombinowego i zwigkszenie wskaznika INR (ang.
international normalized ratio) obserwowano u kilku pacjentéw, u ktérych powyzsze




wskazniki byly ustabilizowane w wyniku leczenia warfaryng przed stosowaniem schematow
leczenia fluorouracylem.

Enzymy dehydrogenazy dihydropirymidyny (DPD) odgrywajg wazng role w redukeji
{luorouracylu. Nukleozydy pochodne, takie jak brywudyna i sorywudyna, moga powodowaé
ostry wzrost stgzenia fluorouracylu i innych fluoropirymidyn w osoczu, czemu towarzyszg
toksyczne objawy toksycznoéci. Z tego powodu, miedzy przyjeciem lub uzyciem
fluorouracylu a przyjeciem lub uzyciem brywudyny, sorywudyny 1 pochodnych powinno
uplyna¢ minimum 4 tygodnie. Okreslenie aktywnosci enzymow DPD jest wskazane przed
rozpoczgeiem leczenia fluorouracylem, jest wlasciwe. W razie przypadkowego podania
brywudyny pacjentom bedacym w trakcie leczenia fliiorouracylem, nalezy natychmiast
podjac dziatania majgce na celu zredukowanie toksycznodci fluorouracylu. Wskazana jest
natychmiastowa hospitalizacja pacjenta. Wszystkie dziatania powinny zostad zainicjowane
aby zapobiec infekejom uktadowym i odwodnieniu. '

Pacjenci przyjmujacy fenytoing réwnoczeénie z fluorouracylem powinni podlegaé regularmym
badaniom, gdyz istnieje mozliwo$é wystapienia podwyzszonego stezenia fenytoiny w osoczu.

Nalezy unika¢ leczenia fluorouracylem w skojarzeniu z klozaping, gdyz powoduje to
zwigkszone ryzyko agranulocytozy.

4.6, CiaZa i laktacja :
Fluorouracyl jest przeciwwskazany u kobiet cigzarnych i karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Fluorouracyl moze powodowac objawy niepozadane, takie jak nudnodci i wymioty, ktdre
moga niekorzystnie wptywa¢ na zdolno§é prowadzenia pojazddw i obstugiwania wrzadzen
mechanicznych. ;

4.8. Dzialania niepozadane

Do najeczgstszych objawdw niepozadanych naleza biegunka, nudnosci. Leukopenia jest il
réwniez czgstym objawem niepozgdanym i dlatego nalezy zachowywaé $rodki ostr%ggﬁ§5:§3‘mﬁ“"
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MedDRA: | e
Bardzo czesto (>1/10)
Czgsto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10000 do <1/1000)
Bardzo 1zadko (<1/10000), nie znana {czesto$é nie moze byé okre§lona na podstawie

dostepnych danych),

o

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Bardzo czgsto: zakazenia
Niezbyt czgsto: posocznica i
Zaburzenia krwi 1 ukladu chtonnego Bardzo czgsto: leukopenia, zahamowanie i

czynnosci szpiku, granulocytopenia,
trombocytopenia, anemia, pancytopenia




Rzadko: dgranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo czesto: immunosupresja
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne,
wstrzas anafilakiyczny

Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko: zwiekszenie T4 (tyroksyna),
ZWiQkSZGl_lie 13 (tréjjodotyronina)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czgsto: nadmierne stezenie kwasu
moczowego we krwi

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: splatanie

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Rzadko: ataksja, zaburzenia motoryki
pozapiramidowej, zaburzenia pracy
mozdzku, zaburzenia korowe, oczoplgs, bole
glowy, zawroty glowy, objawy
przypominajace chorobe Parkinsona, enforia,
leukoencefalopatia, zaburzenia mowy,
afazja, konwulsje, $piaczka, zapalenie
nerwéw wzrokowych, neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka

Czgsto: zapalenie spojowek

Niezbyt czesto: nadmierne tzawienie,
zwezenie drég tzowych, zmiany w widzeniu,
Swiatlowstret, podwaéine widzenie,
ograniczone widzenie, zapalenie powiek,
wywiniecie powiek

Zaburzenia serca

Czgsto: béle w klatce piersiowe;,
tachykardia, zmiany w obrazie EKG, dtawica
piersiowa

Rzadko: arytmia, zawal mieénia sercowe g0,
zapalenie migsnia sercowego, niewydolnosé
serca, kardiomiopatia rozstrzeniowa, wstrzas
pochodzehia sercowego, zatrzymanie serca,
nagly zgon sercowy : 4]

Zaburzenia naczyniowe

i s . T A
Rzadko: zapalenie naczyn, Zjawisko .@_&%ﬁﬁv
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Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej 1 srodpiersia

Niezbyt czesto: krwawicifie z noga,”
dusznodel, skurcze oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto: biegunka, nudnodci, wymioty,
zapalenie blon sluzowych, zapalenie jamy
ustnej

Niezbyt czesto: owrzodzenie uklady
pokarmowego, krwawienia z ukladu
pokarmowego

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Niezbyt czgsto: uszkodzenie komarek
watroby
Rzadko: martwica watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo czesto: tysienie, zespol dloniowo-
podeszwowy
Niezbyt czesto: zapalenie skory,

przebarwienia skéry, przebarwienia




paznokei, dystrofia paznokei, bole lozyska
paznokcia, zapalenie lozyska paznokcia,
oddzielanie sie paznokeia od fozyska,
wysypka, sucha skéra, pokrzywka,
$wiattoczulogé. _

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania | Bardzo czgsto: gorgezka, zmeczenie
Niezbyt czgsto: zakrzepowe zapalenie zyl,
Zmiany wystepujace wzdhiz zyly, do ktorej
L podano dawke, odwodnienie

—

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania fluorouracylu to nudnosci, wymntioty, biegunka, wrzody ukladu
pokarmowego z krwawieniem, zahamowanie czynnogcei szpiku kostnego (w tym
trombocytopenia, leukopenia i agranulocytoza). Nie ma specylicznego antidotum w
przypadku zatrucia. Pacjenci, ktérzy byli narazeni na przedawkowanie fluorouracyln powinni
by¢ monitorowani hematologicznie przez 4 tygodnie. Jesli wystepujg nieprawidtowosci,
nalezy podjaé odpowiednie leczenie. :

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; Antymetabolity.
Kod ATC: LO1B C02

Flucrouracyl jest analogiem uracylu, skladnika kwasu nukleinowego. Lek dziata
przeciwmetabolicznie. Po przemianie wewnatrz komérki w aktywny decksynukleotyd,

hamuje syntezg DNA, blokujac konwersje kwasy deoksyurydylowego do kwasu G
tymidylowego przez enzym synteze tymidynowa. F luoroujracyl moze réwniez hamow%g%ﬁ@ aﬂ\“‘(‘\d\

synteze RNA., - _ ,@é@ vt
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Fluorouracyl, podany dozylnie ulega dystrybucji do wszystkich tkanek i v ciggn® godzin

eliminowany jest z krwi krazacej. Po konwersji do nukleotydu, wychwytywany Jest
szezegolnie przez komérki szybko dzielace si¢ 1 komérki guza. Fluorouracy! przenika przez
barierg krew-mézg, :

Po podaniu dozylnym okres polowicznej eliminacii z osocza wynosi okolo 16 minut i zalezy
od wielkosci dawki. Po podaniu pojedynczej dawki ok. 15 % fluorouracylu wydala sie w
moczu w postaci niezmienionej w ciagu 6 godzin, z czego ponad 90% w ciggu pierwszej
godziny. Pozostata ilo$é metabolizowana jest glownie w watrobie do uracyhu.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieezenstwie

Ostra toksyczno$é: ;
LDs0 u myszy wynosi > 250 mg/kg dozylnie, a u szezurdw wynosi 520 mg/kg me dozylnie.

Toksycznosé przewlekia:
Po dlugotrwalym podawaniun, obserwowano nieprawidlowosci w obrazie histolo gicznym
szpiku kostnym, tkanki limfatyczne; i tkanek btony sluzowej, jak réwniez utrate masy ciala.




Wiasciwosci mutagenne.

Nie zaobserwowano zadnych wiasciwosei mutagennych u kilku szczepdw Salmonella
yphimurium. Wykazano, ze fluorouracyl w stezeniach cytotoksycznych byt przyczyna
transformacji morfologicznych u zarodkéw myszy. Postuluje sie, ze ta substancja moze takze
wywieraé efelt muiagenny u czlowieka,

Wiasciwosci teratogenne i toksyezny wplyw na zdolnosé do rozrodu

Badania nad wplywem na plodnodé oraz whasciwosciami powodujacymi wady FOZWOjoWe U
roznych gatunkéw zwierzat dostarczyly dowoddw, 7e fluorouracyl wykazuje potencjal
embriotoksyczny i teratogenny oraz, ze moze wplywaé niekorzystnie na plodnodé i zdolnogé
do rozrodu.

Potencjal rakotwérezy: :

Na podstawie badad na zwierzetach nie ma dowodéw, ze fluorouracyl wykazuje wlasciwosci
warunkujace rozwoj nowotworu, chociaz, fluorouracyl nalezy do klasy substancji, kidre sg
zwykle zwigzane z dzialaniem rakotworczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych i

sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
woda do wstrzykiwan

6.2, Niezgodnosci farmaceutyezne

Fluorouracyl wykazuje niezgodnodei z karboplatyna, cisplatyng, cytarabing, diazepamen,
doksorubicyna, innymi antracyklinami i by¢ moze z metotreksatem.

Przygotowane roztwory majg odezyn zasadowy i nalezy unikaé stosowania domieszel w
postaci lekéw o charakterze kwasnym. :

6.3. Okres waznogci

2 lata
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Fluorouracil medac jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. F‘(E;gs‘f“‘_a;a@’a“\
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek powinien zosta¢ uzyty natychifiiast, Jeslinie
zostanie zuzyty natychmiast odpowiedzialnoéé za dalsze przechowywanie ponosi uzytkownik
a produkt nie powinien by¢ przechowywany dhuzej niz, 24 godziny w temperaturze 2°- &°C,

chyba ze rozcieficzenie mialo miejsce w kontrolowanych L aseptycznych warunkach,

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywanii

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. :
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w tekturowym pudelkuy.

lezeli powstanie osad w wyniku ekspozycji na niska temperature, nalezy ponownie rozpudcié
80 przez podgrzanie roztworu do temperatiry 40°C, jednoczednie energicznie potrzasajac.
Przed zastosowaniem, roztwor powinien ostygnaé do temperatury ciala.




6.5. Rodzaj i zawarto§é opakowania

Fiolki z bezbarwnego szkia (typ 1) z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
Wielkosé opakowania: 1 fiolka, 10 fiolek.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznodei dotyczace usawania i przygotowania leku do
stosowania

Fluorouracil medac powinien byé otwierany jedynie przez przeszkolony personel i jak w
przypadku innych lekdw cytotoksycznych, ostroznosé powinna by¢ zachowana szczegélnie
przez personel w cigzy. Przygotowanie roztworu do podania powinno nastapié w miejscu do
tego przeznaczonym, uzywajgc narzedzi nadajacych si¢ do mycia lub jednorazowych
plastikowych z papierem chionnym (bibulg). Nalezy uzywa¢ okularow ochronnych,
rekawiczek, maski oraz fartucha. Strzykawki i zestawy do infuzji powinny by¢ skladane
ostroznie, aby uniknaé jakiegokolwiek wycieku. :

Po sporzadzeniu jakakolwiek odkryta powierzchnia powinna by¢ dokladnie umyta, tak jak
rece 1 twarz. g

Fluorouracyl jest érodkiem drazniacyn1. Nalezy unikaé kontaktu ze skéra i btonami
Sluzowymi, f

W przypadku rozlania, obstugujacy powinien zatozyé rekawiczki i maske na twarz,
zabezpieczyé oczy, ubraé fartuch jednorazowy i zebraé rozlany plyn za pomocy dobrze
absorbujgcego materiah, przygotowanego na taki wypadek. Powierzchnie nalezy wyczyscid,
skazony materiat umiesci¢ w specj alnej torbie Iub pojemniku i przekazaé do spalenia,

Usuwanie:
Wszystkie materialy uzyte do rozpuszezania 1 podawania ieku powinny by¢ zniszezone

zgodnie z obowiazujaca procedura,

Rozpuszezaliki: ‘
Fluorouracyl medac, roztwér do wstizykiwad, moze byé rozcieficzony 5% roztworem
glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu, bezposrednio przed podaniem pozajelitowym.
Pozostalg czes¢ roztworu nalezy usunad. Nie wykorzystywaé do uzupelniania preparatdw do
wielokrotnego dawkowania. ;

Pierwsza pomoc: _ 1— _
Kontakt z oczami: natychmiast przepiuka¢ wodg i zwr6cié sie o porade medyezna,
Kontakt ze skéra: umyé dokladnie mydiem i wodg i usunag zanieczyszczong odziez.
Inhalacja lub spozycie: zwrécié sie o poradg medyczna,
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; W TORVCZNYES
ULOTKA DLA PACIENTA: INFORMACJIA DLA UZYTKOWNIRER Y TORYGAH:

Fluorouracil 500 medac WMARY ~9%- 1
Fluorouracil 1000 medac
Fhaorouracil 5000 medac
(Fluorouracilum)
Roztwér do wstrzykiwan, 50 mg/1 ml

Nalezy zapoznaé si¢ z treSeia ulotki przed zastosowaniem leku,

- Nalezy zachowat te ulotke, aby w razie potrzeby méce jg ponownie przeczylad,

- Nalezy zwrécié sie do lekarza b farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacia. '

- Lek ten zostal przepisany $cidle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
mozZe im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

- Jedli nasili sig ktorykolwiek z objawéw niepozadanychi lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotee, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

Spis tredei ulotki: g
Co to jest lek Fluorouracil medac i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluotouracil medac
Jak stosowac lek Fluorouracil medac f

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fluorouracil medac

Inne informacje

S NE

1. €O TO JEST LEK FLUOROURACIL MEDAC I W JAKIM CELU SIE, GO
STOSUJE :

Fluorouracyl jest lekiem przeciwnowotworowym z grupy antymetabolitGw.
Fluorouracyl medac, roztwér do wstrzykiwan, jest uzywany w leczentu wielu rodzajow
nowotwordw, gléwnie raka okreznicy i raka piersi. Moze by¢ uzywany w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwnowotworowymi. ?

: b
. ! ROV
2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU cpsTW ‘E’Gégje\\vafmac“
FLUOROURACIL MEDAC - S ol e
i yepa® o 952-@60\143. A0

Kiedy nie stosowaé leku Fluorouracil medac , ,
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fluorouracyl lub ktérykolwiek
sktadnik leku; :

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig;

- jesll pacjent jest powaznie ostabiony poprzez dtugotrwale leczenie lub inne terapie
przeciwnotworowe (np. radioterapia);

- jesli pacjent przyjmuje brywudyne, sorywudyne 1 pochodne, lub przyjmowat przez okres
ostatnich 4 tygodni.

Kiedy zachowac szczegélna ostroznosé stosujac lek Fluorouracil medac

- jesli pacjent cierpi na angine (pogorszony stan serca przéz nagle ataki bolu w klatce
piersiowe;); ‘ '

- jesli w historii choroby pojawiaja si¢ choroby serca;

- jesli u pacjenta wystepujg béle w klatce piersiowe;;

- jesli pacjent ma problemy z nerkami i(lub) watrobag;




~ jesli pacjent przyjmuje fenytoine aby zapobiega¢ napadom drgawkowym.

Leczenie powinno rozpoczynaé sie w szpitalu. Przed pierwszym podaniem nalezy poddaé
pacjenta badaniom kewi i innym niezbedne badania, aby mieé pewnogé, iz pacjent moze byé
leczony flnorouracylem.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza, jesli w trakeie leczenia wystapia béle w klatce
piersiowe;.

Stosowanie leku Fluorouracil medac z innymi lekami
Znane sq interakcje fluorouracylu z nastepujacymi lekami:

Allopurinol (leczenie wysokiego poziomu kwasu moczowego);

Leukoworyna (zwany kwasem foliowym - terapie przeciwnowotworowe i leczenie
niedoboru kwasu foliowego); :

Cymetydyna (leczenie zgagi i wrzodéw przewodu :pokarmowego);

Klozapina (leczenie schizofrenii); :

Metotreksat (leczenie nowotworéw lub choréb autoimmunologicznych);
Metronidazol (leczenie mfekeii); 5

Fenytoina (leczenie epilepsiji); - .
Sorywudyna (leczenie infekcji wirusowych) lub pochodne (np. brywudyna);
Warfaryna (zapobicga powstawaniu zakrzepw). -

]

Nalezy poinformowaé lekarza o przyjmowaniu obecnie Iub w przesziosel powyzszych lekow,
aby lekarz mégt podjaé decyzjg o rozpoczeciu terapii fluorouracylemn.

Nalezy poinformowad lekarza o wszystich przyimowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktdre
wydawane sq bez recepty,

Ciaza i karmienie piersia ‘
Nie stosowac leku u kobiet w cigzy i karmigeych piersia,

Prowadzenie pojazddw i obshuiga maszyn ‘
Fluorouracyl moze powodowaé objawy niepozadane, takie jak nudnosei i wymioty, kidre 5 @%“f’ﬁ%‘
moga niekorzystuie wplywaé na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzetl O N 0\;36'\'&%\‘“‘3

mechanicznych. g;'ﬁi‘i&\i;:‘%?\;\rﬁ\!ﬁ‘;’sz
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3 JAK STOSOWAC LEK FLUOROURACIL MEDAC W

Jesli fluorouracyl stosowany jest w domu wazne jest, aby Scisle stosowad si¢ do zalecen
lekarza, pielegniarki Iub farmaceuty. Jesli opakowanie Jest uszkodzone, a fluorouracyl
wyciekl, nalezy skontaktowaé si¢ z pielegniarka lub farmaceuty. Jedli fluorouracyl wejdzie w
kontakt ze skdra, nalezy dokladnie umy¢ obszar kontaktu woda i mydlem i skontaktowaé sie z
lekarzem, pielggniarky lub farmaceuty. Nie nalezy zmywac¢ rozlanego fluorouracylu bez
wezedniejszego skontaktowania si¢ z pielegniarka Iub fanmaceuts.

Fluorouracil medac podawany jest przez dozylne wstrzyknigcie lub wlew (kropléwka albo
pompa). Moze by¢ réwniez podany w formie wlewu dotetniczego, jesli pacjent przebywa w
Szpitalu. '




Dawkowanie zalezy od warunkéw leczenia, jak réwniez od tego czy jakiekolwick inne (i
jakie) leki podawane sq pacjentowi. Zalezy to réwniez od wynikéw badan krwi jak i od stanu

zdrowia pacjenta.

Zwykle dawka fluorouracylu wynosi ok. 1 g na dzied. Leczenie poczatkowo moze byé
prowadzone z dziennymi lub tygodniowymi przerwami. O formule dalszego leczenia
zdecyduje lekarz na podstawic odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fluorouracil medac
JTedli istnieje podejrzenie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiasi

skontaktowad sie z lekarzem.,

Pominigcie zastosowania dawki leku Fluorouracil medac
Jeli pacjent zapomniat zastosowaé lek lub, w domu, ma problemy z pompa, powinien
natychmiast skontaktowaé sie z pielggniarkg tub farmaceuts.

Przerwanie stosowania leku F Izorouracil medac
Jedli terapie fluorouracylem koficzy sig, pacjent moze czué sie zmeczony i moga wystgpié
niektére dziatania niepozadane (opisane ponizej) towarzyszace stosowaniu fluorouracylu.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE |
Jak kazdy lek, lek Fluorouracil medac moze powodowa¢ dziafania niepozadane, jednak nie u
kazdego one wystapia,

Przed rozpoczeciemn leczenia lekarz poinformuje pacjenta. o oczekiwanych skutkach i
ewentualnym ryzyku zwigzanym ze stosowaniem fluorouracylu.

Jesli pojawi sie krew w stolcu lub, jesli poj awig si¢ owrzodzenia na ustach nalezy natychmiast
skontaktowaé si¢ z lekarzem,

o, b
Czeste dziatania niepozadane: ) @rw%ﬁ?fmadg\
- zwigkszone ryzyko infekeji; (G TERE \‘\:\\ é‘@w’;}a
. . . el N o
- zmiana w skladzie krwi; S PO el

~ zapalenie oka;

- nfemozliwo$¢ ustania w miejscu;
-~ wzrost tgtna; f

- béle w klatce piersiowe;;

- dusznosci;

- biegunka;

- nudnosci,

- wymioty;

- owrzodzenia usk;

- ulrata wiosdw; ,

- Zaczerwienienia na dloniach i stopach;
- Zmeczenie;

« - gorgezka.

Biegunka i infekcje sa do$¢ czeste, ale lekarz moze przepisaé leki zinniejszajace te objawy.




Utrata wloséw jest szezegolnie powszechna u kobiet, Wiosy zwykle odrastaja po zakoficzeniu
kuracji fluorouracylem.

Nalezy poinformowaé lekarza Iub pielegniarke jesli pojawi sic niemoznoéé ustania na no gach,
przyspieszony puls lub dusznodci, :

Fluorouracy! wplywa na sktadniki krwi, dlatego pacjent musi by¢ poddawany badaniom krwi
zarowno w trakeie jak i po zakoniczeniu leczenia,

Dzialania niepozadane wystepujace rzadziej:

- ostre infekcje;

- wzrost poziomu kwasu moczowego we krwis

- reakcje alergiczne;

- béle glowy;

- drgawki;

- bdle oka i nadmierne lzawienie;

- Zmiany w widzeniu;

- krwawienie z nosa;

- Ssapanie;

- wrzody zoladka i krwawienie:

- zaburzenia watroby;

- zmiany skéry i paznokei; - i
- bol lub zmiana barwy wzdhuz zyty, w ktéra nastapito wiktucie;
- splatanie; :
- problemy z poruszaniem sig;

- zaburzenia ukladu krazenia.

Fluorouracyl moze powodowaé splatanie, mija ono jednak po zakoficzeniu leczenia. Nalezy
powiadami¢ lekarza, jesli wystapi taki objaw.

Zaburzenia ukfadu krazenia mogg prowadzi¢ do dretwienia lub bladogci (konczyny), bélu
(przewdd pokarmowy), paralizu lub probleméw w méwieniu (mézg).

Podezas leczenia fluorouracylem, jak i po zakonczeniu teifapii, dzietania iﬁepoiqdane mogg
pojawiac sie pojedynczo lub po kilka. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli tekie dziatania
pojawig sie, :

W przypadku nasilenia sig objawéw niepozadanych lub wystapienia innych objawow
niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowaé o nich lekarza,

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FLUOROURACIL, MEDAC

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. :
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w tekturowym pudelku.

Lek powinien zostaé zuzyty natychmiast po przygotowaniu,

Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast nalezy go przechowywaé nie diuzej niz 24 godziny w
temperaturze pomiedzy 2 - 8°C, :




Tezeli powstanie osad w wyniku ekspozycii na niskg temperature, nalezy ponownie rozpuscié
g0 przez podgrzanie roziworu do temperatury 40°C, jednoczesnic energicznie potrzgsajac.
Przed zastosowaniem, preparat powinien ostygnaé do temperatury ciala.

Przygotowanie roztworu do podania powinno nastapié¢ w miejscu do tego przeznaczonym,
uzywajac narzedzi nadajacych sie do mycia lub jednorazowych plastikowych z papierem
chlonnym (bibuta). Nalezy wzywaé okularéw ochronnych, rekawiczek, maski oraz fartucha.
Strzykawki i zestawy do infuzji powinny byé skiadane ostroznie, aby uniknaé jakiegokolwiek
wycieku. Wszystkie materiaty uzyte do rozpuszezania i podawania leku powinny byd

niszezone zgodnie z obowiazuiaca procedura.
Wszelkie pozostatodei roztworu po uzyciu powinny zosta¢ zniszczone. Procedura usuwania

odpadéw powinna uwzgledniaé cytotoksyczne wiadciwosci produlktu,
Nie stosowa¢ leku po uplywie terminu waznosei podanego na opakowaniu.

Przechowywa¢ w migjscu niedostepnyn i niewidocznym dla dzieci.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Fluorouracil medac _
Substancja ezynna leku jest fluorouracyl. 1 mi roztworu zawiera 50 mg fluorouracylu.

Inne skladniki leku to wodorotlenek sodu i woda do wsﬁ'zykiwmi.

Jak wyglada lek Fluorouracil medac i co zawiera opakowanie
Fluorouracil medac, roztwor do wstrzykiwan jest klarownym, bezbarwnym lub prawie
bezbarwnym roztworem przechowywanym w bezbarwne;j fiolce szklanej.

g -12- 17

Dostepne opakowania:

Fluorouracil 500 medac 1 fiolka 10 ml, 10 fidlek 10 mi 5
Fluorouracil 1000 medac _ 1 fiolka 20 m], 10 fiolek 20 ml T @E}‘%@vgél
Fluorouracil 5000 medac 1 fiolka 100 ml, 10 fiolek 100 ml “;;;ﬂaﬁ.igﬂ%%n\ﬁ‘ﬂé ety PRI

Depateler o WarszoE
. N . - r . } -I\Na N
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca ul. Mo

Podmiot odpowiedzialny:

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH
Fehlandstrasse 3, D-20354 Hamburg, Niemcy
Wyrwdrea:

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriiparate mbH
Theaterstrasse 6, D-22880 Wedel, Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki:




