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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluorouracil medac, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg fluorouracylu (50 mg/ml)

Kazda fiolka o pojemnosci 10 ml zawiera 500 mg fluorouracylu.
Kazda fiolka o pojemnosci 20 ml zawiera 1000 mg fluorouracylu.
Kazda fiolka o pojemnosci 100 ml zawiera 5000 mg fluorouracylu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Fluorouracil medac jest wskazany w leczeniu wspomagajacym i paliatywnym raka
piersi i raka okre¢znicy, samodzielnie lub w leczeniu skojarzonym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb podawania:
Produkt fluorouracyl medac moze by¢ podawany we wstrzyknigciu dozylnym oraz we wlewie
dozylnym lub dotgtniczym.

Dorosli:

Wybor odpowiedniej dawki i sposobu leczenia zalezy od stanu pacjenta, rodzaju guza oraz od
tego czy fluorouracyl bedzie stosowany sam czy w skojarzeniu z innymi lekami. Leczenie nalezy
rozpoczyna¢ w szpitalu i nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki wynoszacej 0,8 — 1 g.
Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do masy ciata pacjenta, chyba ze pacjent jest otyly, ma obrzeki
lub inne formy nieprawidtowego zatrzymywania ptyndw, np. wodobrzusze. Wowczas do
obliczenia wymaganych dawek nalezy bra¢ pod uwagg prawidlowa mase ciata.

Zmniejszenie dawki jest wskazane u pacjentow:
1.  zwyniszczeniem;
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2. poddawanych rozlegtym zabiegom chirurgicznym w ciggu 30 dni przed rozpoczeciem
leczenia;

3.  z ostabiong czynnos$cig szpiku kostnego;

4.  z zaburzong czynno$cig nerek lub watroby.

Dawkowanie

Dorosli

Zalecany plan leczenia dla fluorouracylu podawanego w monoterapii:

Leczenie poczgtkowe:
Lek moze by¢ podawany we wlewie lub wstrzyknigeciu. Wlew jest zwykle preferowany ze
wzgledu na mniejszg toksycznosc.

Wiew doZylny:

15 mg/kg masy ciata ale nie wigcej niz 1 g na wlew, rozcienczone w 500 ml 5% glukozy lub
0,9% chlorku sodu i podawane przez 4 godziny. Alternatywnie, dobowa dawka moze by¢
podawana przez 30 — 60 minut albo moze by¢ podawana jako ciaglty wlew przez 24 godziny.
Wilew moze by¢ powtarzany codziennie, az do momentu oznak toksycznosci lub do momentu,
gdy petlna dawka 12 — 15 g zostanie osiggni¢ta.

Wstrzyknigcie doZylne:

12 mg/kg masy ciata moze by¢ podawane przez 3 dni, a nastgpnie, jesli nie ma objawow
toksyczno$ci mozna podaé 3 nastepne dawki po 6 mg/kg masy ciata co drugi dzien.
Alternatywny sposob dawkowania to 15 mg/kg masy ciata jako pojedyncze wstrzykniecie
dozylne raz w tygodniu przez caly cykl.

Wiew dotetniczy:
Od 5 do 7,5 mg/kg masy ciata na dobe, moze by¢ podawane jako 24-godzinny ciggly wlew
dotetniczy.

Terapia podtrzymujgca:

Intensywny cykl wstepny moze poprzedza¢ terapi¢ podtrzymujaca pod warunkiem, ze nie
wystepuja zadne znaczace objawy toksycznosci.

We wszystkich przypadkach przed rozpoczeciem terapii podtrzymujacej nalezy wyeliminowac
objawy toksyczno$ci.

Wstepny cykl fluorouracylem moze by¢ powtérzony po 4 do 6 tygodniach od ostatniej dawki lub
alternatywnie, leczenie moze by¢ kontynuowane we wstrzykni¢ciach dozylnych 5 — 15 mg/kg
masy ciala z tygodniowymi przerwami.

Taka sekwencja podan tworzy cykl terapii. Niektorzy pacjenci otrzymywali do 30 g leku, z
maksymalng dawka 1 g na dobe. Bardziej aktualng, alternatywna metodg jest dozylne podawanie
15 mg/kg masy ciata raz w tygodniu podczas catego cyklu. To zapobiega koniecznosci
wprowadzania wst¢pnego okresu podawania raz na dobe.

Polgczenie 7 naswietleniem:
Naswietlanie w potaczeniu z terapia fluorouracylem jest bardzo korzystne w leczeniu niektorych
typdw metastatycznych zmian w ptucach i w zmniejszaniu bolu powodowanego przez
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nawracajace, nieoperacyjne narosle. W tym przypadku nalezy podawac¢ standardowg dawke
fluorouracylu.

Dzieci
Brak danych na temat stosowania fluorouracylu u dzieci.

Osoby w podesztym wieku
Fluorouracyl nalezy podawac u oséb w podesztym wieku z uwzglednieniem tych samych
czynnikéw co u innych dorostych pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

° nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza;

° cigzkie ostabienie, zahamowanie czynnosci szpiku po radioterapii lub stosowanie innych
lekéw przeciwnotworowych;

) cigza i okres karmienia piersia;

° nieztosliwe zmiany nowotworowe;

e  przyjmowanie brywudyny, sorywudyny i pochodnych. Brywudyna, sorywudyna i
pochodne sg potencjalnymi inhibitorami enzyméw dehydrogenazy dihydropirymidyny
DPD, ktore degraduja fluorouracyl (patrz punkt 4.4 1 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Fluorouracyl nalezy podawac pod $cistym nadzorem lekarza wyspecjalizowanego w stosowaniu
silnych antymetabolitow.

We wstepnym okresie leczenia wszyscy pacjenci powinni by¢ przyjeci do szpitala.

Wiasciwe leczenie fluorouracylem jest zwykle zwigzane z wystepowaniem leukopentii.
Najnizsze warto$ci liczby biatych krwinek we krwi (WBC) zwykle obserwuje si¢ miedzy 7. a 14.
dniem pierwszego cyklu, ale sporadycznie moze by¢ opdznione i pojawic si¢ dopiero po 20
dniach.

Liczba krwinek powraca do normy zwykle okoto 30. dnia. Zaleca si¢ codzienne monitorowanie
liczy plytek krwi oraz WBC, a leczenie nalezy przerwac¢ gdy liczba ptytek krwi ulegnie
obnizeniu ponizej 100 000 na mm? lub gdy WBC ulegnie obnizeniu ponizej 3 500/mm?. Jesli
liczba komorek krwi jest mniejsza niz 2 000 na mm?, a zwilaszcza gdy wystepuje
granulocytopenia, zaleca si¢ aby pacjent byl hospitalizowany w warunkach zapobiegajacych
powstaniu zakazen 1 leczony profilaktycznie przeciw tym zakazeniom.

W przypadku wystapienia pierwszych objawow owrzodzen jamy ustnej lub objawdw ze strony
uktadu pokarmowego, takich jak: zapalenie jamy ustnej, cigzka biegunka, krwawienie z
przewodu pokarmowego lub jakiegokolwiek innego miejsca, nalezy przerwac leczenie.
Poniewaz réznica pomigdzy skuteczng a toksyczng dawka fluorouracylu jest mata, reakcja
terapeutyczna nie jest mozliwa bez wystgpienia objawow niepozadanych. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w doborze pacjentéw i ustalaniu dawkowania.
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania fluorouracylu u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek i watroby lub z zottaczka. W pojedynczych przypadkach obserwowano bole
dtawicowe, nieprawidtowosci w obrazie EKG oraz, bardzo rzadko, zawat mig¢$nia serowego.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i prowadzi¢ regularng kontrol¢ kardiologiczng u pacjentow z bdlem
w klatce piersiowej lub chorobami serca w wywiadzie.

Donoszono o nasileniu toksycznosci preparatu u pacjentoéw z niedoborem dehydrogenazy
dihydropirymidyny (DPD).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istniejg rdzne produkty lecznicze mogace modulowac biochemiczng skuteczno$¢
przeciwnowotworowg lub toksyczne dziatanie fluorouracylu. Do czgsto stosowanych produktow
leczniczych, ktore moga wplywac na dostepno$¢ substancji czynnej naleza: metotreksat,
metronidazol, leukoworyna, allopurinol i cymetydyna.

Znaczace wydtuzenie czasu protrombinowego 1 zwigkszenie wskaznika INR (ang. international
normalized ratio) obserwowano u kilku pacjentow, u ktérych powyzsze wskazniki byty
ustabilizowane w wyniku leczenia warfaryng przed stosowaniem schematoéw leczenia
fluorouracylem.

Enzymy dehydrogenazy dihydropirymidyny (DPD) odgrywaja wazna role¢ w metabolizmie
fluorouracylu. Nukleozydy pochodne, takie jak brywudyna i sorywudyna, mogg powodowac
znaczne zwickszenie stezenia fluorouracylu w osoczu, a w konsekwencji nasila¢ toksycznos¢. Z
tego powodu nalezy zachowa¢ co najmniej 4-tygodniowy odstep miedzy podaniem
fluorouracylu a brywudyny, sorywudyny i pochodnych. W niektérych przypadkach, wskazane
jest kreslenie aktywnos$ci enzymoé6w DPD przed rozpoczeciem leczenia fluorouracylem. W razie
przypadkowego podania brywudyny, pacjentom bgdacym w trakcie leczenia fluorouracylem,
nalezy natychmiast podja¢ dziatania majace na celu zredukowanie toksycznosci fluorouracylu.
Wskazana jest natychmiastowa hospitalizacja pacjenta. Nalezy wdrozy¢ dziatania majace na celu
przeciwdziatanie infekcjom uktadowym i odwodnieniu.

Pacjenci przyjmujacy fenytoing rownoczesnie z fluorouracylem powinni podlega¢ regularnym
badaniom, gdyz istnieje mozliwos¢ wystapienia podwyzszonego stezenia fenytoiny w osoczu.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Fluorouracyl jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy 1 karmigcych piersia.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Fluorouracyl moze powodowa¢ objawy niepozadane, takie jak nudnosci 1 wymioty, ktére moga
niekorzystnie wptywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw 1 obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Do najczestszych objawdw niepozadanych nalezg biegunka 1 nudnos$ci. Leukopenia jest rowniez
bardzo czegstym objawem niepozadanym i dlatego nalezy zachowywac $rodki ostroznosci

omowione powyzej.

Dzialania niepozadane sg podzielone na grupy na podstawie czestosci wystepowania wg

MedDRA:
Bardzo cze¢sto (> 1/10)
Czgsto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10000), nie znana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).

Zakazenia 1 zarazenia

Bardzo czgsto: zakazenia

pasozytnicze Niezbyt czesto: posocznica
Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo czgsto: leukopenia, zahamowanie czynnosci szpiku,
chlonnego granulocytopenia, trombocytopenia, anemia, pancytopenia

Rzadko: agranulocytoza

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Bardzo czgsto: immunosupresja
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne, wstrzas
anafilaktyczny

Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko: zwigkszenie T4 (tyroksyna), zwigkszenie T3
(trojjodotyronina)

Zaburzenia metabolizmu 1
odzywiania

Niezbyt czesto: nadmierne stezenie kwasu moczowego we
krwi

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: splatanie

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: ataksja, zaburzenia motoryki pozapiramidowe;j,
zaburzenia pracy mézdzku, zaburzenia korowe, oczoplas,
bole glowy, zawroty glowy, objawy przypominajace chorobe
Parkinsona, euforia, leukoencefalopatia, zaburzenia mowy,
afazja, konwulsje, $piaczka, zapalenie nerwoéw wzrokowych,
neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka

Czgsto: zapalenie spojowek

Niezbyt czesto: nadmierne lzawienie, zwezenie drog
tzowych, zmiany w widzeniu, $wiatlowstret, podwdjne
widzenie, ograniczone widzenie, zapalenie powiek,
wywiniecie powiek

Zaburzenia serca

Czgsto: bole w klatce piersiowej, tachykardia, zmiany w
obrazie EKG, dtawica piersiowa

Rzadko: arytmia, zawat mig¢énia sercowego, zapalenie
migsnia sercowego, niewydolno$¢ serca, kardiomiopatia
rozstrzeniowa, wstrzas pochodzenia sercowego, zatrzymanie
serca, nagly zgon sercowy
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Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: zapalenie naczyn, zespot Raynauda, niedokrwienie
moézgowe, niedokrwienie jelit, niedokrwienie obwodowe,
zakrzepy z zatorami

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowe;j i §rodpiersia

Niezbyt czesto: krwawienie z nosa, dusznosci, skurcze
oskrzeli

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Bardzo czg¢sto: biegunka, nudnosci, wymioty, zapalenie bton
sluzowych, zapalenie jamy ustnej

Niezbyt czesto: owrzodzenie uktadu pokarmowego,
krwawienia z uktadu pokarmowego

Zaburzenia watroby 1 drog
zotciowych

Niezbyt czesto: uszkodzenie komorek watroby
Rzadko: martwica watroby

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskodrne;j

Bardzo czgsto: tysienie, zespdt dloniowo-podeszwowy
Niezbyt czesto: zapalenie skory, przebarwienia skory,
przebarwienia paznokei, dystrofia paznokci, bole lozyska
paznokcia, zapalenie lozyska paznokcia, oddzielanie si¢
paznokcia od tozyska, wysypka, sucha skora, pokrzywka,
swiatloczutos¢

Zaburzenia ogo6lne i stany w
miejscu podania

Bardzo czg¢sto: goraczka, zmegczenie

Niezbyt czesto: zakrzepowe zapalenie zyl, zmiany
wystepujace wzdtuz zyly, do ktdrej podano produkt,
odwodnienie

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych , Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania fluorouracylu to nudnosci, wymioty, biegunka, wrzody uktadu
pokarmowego z krwawieniem, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (w tym
trombocytopenia, leukopenia i agranulocytoza). Nie ma specyficznego antidotum w przypadku
zatrucia. Pacjenci, ktorzy byli narazeni na przedawkowanie fluorouracylu powinni by¢
monitorowani hematologicznie przez 4 tygodnie. Jesli wystepuja nieprawidtowosci, nalezy

podja¢ odpowiednie leczenie.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antymetabolity.
Kod ATC: LO1B C02

Fluorouracyl jest analogiem uracylu, sktadnika kwasu nukleinowego. Lek dziata
przeciwmetabolicznie. Po przemianie wewnatrz komorki w aktywny deoksynukleotyd, hamuje
syntez¢ DNA, blokujac konwersje kwasu deoksyurydylowego do kwasu tymidylowego przez
enzym syntetazg¢ tymidylowa. Fluorouracyl moze rowniez hamowac syntez¢ RNA.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Fluorouracyl, podany dozylnie ulega dystrybucji do wszystkich tkanek i w ciggu 3 godzin
eliminowany jest z krwi krazacej. Po konwersji do nukleotydu, wychwytywany jest szczegdlnie
przez komorki szybko dzielgce si¢ 1 komorki guza. Fluorouracyl przenika przez barierg krew-
mozg.

Po podaniu dozylnym okres potowicznej eliminacji z osocza wynosi okoto 16 minut i zalezy od
wielkosci dawki. Po dozylnym podaniu pojedynczej dawki ok. 15% fluorouracylu wydalane jest
Z moczem w postaci niezmienionej w ciggu 6 godzin, z czego ponad 90% w ciggu pierwszej
godziny. Pozostala ilo§¢ metabolizowana jest gtdbwnie w watrobie do uracylu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznosé:
LDso u myszy wynosi > 250 mg/kg dozylnie, a u szczuréw wynosi 520 mg/kg mc dozylnie.

Toksycznos¢ przewlekta:
Po dlugotrwatym podawaniu, obserwowano nieprawidlowosci w obrazie histologicznym szpiku
kostnego, tkanki limfatycznej i tkanek blony $§luzowej, jak rowniez utrat¢ masy ciata.

Wtasciwosci mutagenne:

Nie zaobserwowano zadnych wiasciwosci mutagennych u kilku szczepow Salmonella
typhimurium. Wykazano, ze fluorouracyl w stezeniach cytotoksycznych byt przyczyna
transformacji morfologicznych u zarodkow myszy. Postuluje si¢, ze substancja ta moze takze
wywiera¢ efekt mutagenny u cztowieka.

Wtasciwosci teratogenne i toksyczny wphyw na zdolnos¢ do rozrodu:

Badania nad wptywem na ptodnos¢ oraz wlasciwosciami powodujagcymi wady rozwojowe u
réznych gatunkéw zwierzat dostarczyly dowodow, ze fluorouracyl wykazuje potencjat
embriotoksyczny i teratogenny oraz moze wplywac niekorzystnie na ptodnos¢ i zdolnos¢ do
rozrodu.
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Wtasciwosci rakotworcze:

Na podstawie badan na zwierzgtach nie ma dowodow, ze fluorouracyl wykazuje wiasciwosci
warunkujgce rozwdj nowotworu, chociaz fluorouracyl nalezy do klasy substancji, ktore sg
zwykle zwigzane z dzialaniem rakotworczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Fluorouracyl wykazuje niezgodno$ci z karboplatyna, cisplatyna, cytarabing, diazepamem,
doksorubicyng, innymi antracyklinami 1 z metotreksatem.

Przygotowane roztwory maja odczyn zasadowy i nie nalezy ich miesza¢ z produktami o
odczynie kwasnym.

6.3 OKkres waznosci
2 lata

Fluorouracil medac jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ roztworu rozcienczonego 5% glukoza lub 0,9% chlorkiem sodu
zostala wykazana przez 24 godziny, przy przechowywaniu w temperaturze ponizej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, w przeciwnym razie
za czas 1 warunki przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik, a produktu nie nalezy
przechowywac dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 — 8°C, chyba ze rozcienczenie miato
miejsce w kontrolowanych i1 walidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie
zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w tekturowym pudetku.

Jezeli powstanie osad w wyniku ekspozycji na niska temperature, nalezy ponownie rozpusci¢ go
przez podgrzanie roztworu do temperatury 40°C, jednocze$nie energicznie potrzasajac. Przed
zastosowaniem, roztwoér nalezy schlodzi¢ do temperatury ciata.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fluorouracil medac 500 mg:
Fiolka z bezbarwnego szkta (typ I) o pojemnosci 13,5 ml z gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem.
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Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka, 10 fiolek.

Fluorouracil medac 1000 mg:

Fiolka z bezbarwnego szkta (typ I) o pojemnosci 25 ml z gumowym korkiem i1 aluminiowym
kapslem.

Wielkos$¢ opakowania: 1 fiolka, 10 fiolek.

Fluorouracil medac 5000 mg:

Fiolka z bezbarwnego szkta (typ I) o pojemnosci 119 ml z gumowym korkiem 1 aluminiowym
kapslem.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka, 10 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Fluorouracil medac powinien by¢ przygotowywany, w tym rozcienczany i podawany wytacznie
przez lub pod nadzorem lekarza wykwalifikowanego 1 do§wiadczonego w stosowaniu
przeciwnowotworowych produktéw chemioterapeutycznych. Ostrozno$¢ powinna by¢
zachowana szczegolnie przez personel w cigzy.

Roztwér do podania powinien by¢ przygotowywany w aseptycznym, przeznaczonym do tego
celu miejscu, przy uzyciu narz¢dzi nadajacych si¢ do mycia lub jednorazowych, plastikowych z
papierem chtonnym (bibulg). Strzykawki i zestawy do infuzji powinny by¢ sktadane ostroznie,
aby unikna¢ jakichkolwiek wyciekow. Nalezy uzywac¢ okularéw ochronnych, r¢kawiczek, maski
oraz fartucha.

Fluorouracyl jest srodkiem draznigcym. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg 1 blonami sluzowymi
Po sporzadzeniu roztworu jakakolwiek odkryta powierzchnia ciata powinna zosta¢ doktadnie
umyta, tak jak rece i twarz.

W przypadku rozlania, osoby przygotowujace produkt powinny natozy¢ r¢kawiczki i maske na
twarz, zabezpieczy¢ oczy, zalozy¢ fartuch jednorazowego uzytku oraz zetrze¢ rozlany ptyn za
pomocg dobrze absorbujgcego materiatu, ktory powinien znajdowac si¢ w miejscu do tego
przeznaczonym.

Powierzchnie nalezy oczysci¢, a wszelkie skazone materiaty umiesci¢ w worku lub pojemniku
przeznaczonym na rozlane $rodki cytotoksyczne, szczelnie zamkna¢ i przekaza¢ do spalenia.

Usuwanie:
Wszystkie materiaty uzyte do rozpuszczania 1 podawania produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z
obowigzujaca procedura.

Rozpuszczalniki:
Fluorouracyl medac, roztwor do wstrzykiwan, moze by¢ rozcienczony 5% roztworem glukozy
lub 0,9% roztworem chlorku sodu, bezposrednio przed podaniem pozajelitowym. Pozostatg
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czg$¢ roztworu nalezy usung€. Nie wykorzystywaé do uzupelniania preparatow do
wielokrotnego dawkowania.

Pierwsza pomoc:

Fluorouracyl jest srodkiem draznigcym. Nalezy unika¢ kontaktu ze skoérg 1 blonami Sluzowymi.
W razie kontaktu produktu leczniczego ze skora lub oczami:

Kontakt z oczami: skazone miejsce nalezy przemy¢ obficie woda lub roztworem soli
fizjologicznej 1 zwrécic si¢ o porade medyczna.

Kontakt ze skorg: skazone miejsce nalezy doktadnie przemy¢ wodg z mydiem i usung¢
zanieczyszczong odziez. W celu leczenia przejsciowego pieczenia skory mozna zastosowac
tagodny krem.

Inhalacja lub spozycie: zwroci¢ si¢ o porad¢ medyczna.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6
22880 Wedel

Niemcy
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