Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Fluorouracil Accord, 50 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji
Fluorouracilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fluorouracil Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluorouracil Accord
Jak stosowac lek Fluorouracil Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fluorouracil Accord

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Fluorouracil Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Fluorouracil Accord
Substancja czynna leku Fluorouracil Accord jest fluorouracyl. Jest to lek przeciwnowotworowy.
Jest czescig leczenia w chemioterapii.

W jakim celu stosuje si¢ lek Fluorouracil Accord

Lek Fluorouracil Accord jest stosowany w leczeniu wielu rodzajow raka, w szczegdlno$ci raka jelita
grubego, przetyku, trzustki, zotadka, glowy i szyi oraz raka piersi. Mozna go stosowa¢ w leczeniu
skojarzonym z innymi lekami przeciwnowotworowymi i radioterapia.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluorouracil Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Fluorouracil Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na fluorouracyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku znacznego ostabienia w wyniku dtugotrwatej choroby,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie (np. potpasiec, ospa wietrzna),

- jesli rak jest nieztosliwy,

- jesli szpik kostny zostal uszkodzony przez stosowanie innych rodzajow leczenia
przeciwnowotworowego (w tym radioterapii),

- jesli pacjent przyjmuje brywudyne, sorywudyne lub ich chemicznie pokrewne analogi (leki
przeciwwirusowe). Fluorouracylu nie wolno stosowa¢ w ciggu 4 tygodni od zakonczenia leczenia
brywudyng, sorywudyng lub ich chemicznie pokrewnymi analogami.

- jesli pacjentka karmi piersia,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby,

- jesli pacjent jest homozygotyczny pod wzgledem enzymu dehydrogenazy dihydropirymidynowej
(DPD),

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona aktywnos¢/niedobor enzymu dehydrogenazy



dihydropirymidynowej (DPD).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem tego leku nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fluorouracil Accord nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢:

- jesli szpik kostny nie wytwarza prawidtowo komorek krwi (lekarz wykona badanie krwi, aby to
sprawdzic);

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia watroby, w tym zoltaczka (zolte zabarwienie
skory);

- jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna (bol w klatce piersiowej) lub w przesztosci
wystepowata choroba serca, poniewaz moze by¢ bardziej podatny na wystapienie dusznicy
bolesnej lub zawatu serca, lub wystgpienie zaburzen serca podczas wykonywania badania EKG;

- jesli pacjent byt poddawany radioterapii miednicy przy uzyciu duzych dawek;

- jesli doszto do rozsiewu komorek nowotworowych (przerzuty) do szpiku kostnego;

- upacjentdw z ogolnie ztym stanem zdrowia i znaczng utrata masy ciala;

- jesli pacjent mial zabieg chirurgiczny w ciggu ostatnich 30 dni;

- jesli u pacjenta wystgpuja dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego (owrzodzenie
jamy ustnej [zapalenie jamy ustnej], biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego) lub
krwotok w dowolnym miejscu;

- jesli u pacjenta rozpoznano czg¢sciowe zmniejszenie aktywnosci enzymu dehydrogenazy
dihydropirymidynowej (DPD);

- jesli pacjent ma choroby serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas leczenia wystapi bol
w klatce piersiowej.

- jesli u cztonka rodziny pacjenta wystepuje czgsciowy lub catkowity niedobor enzymu
dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD).

Niedobdr dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD): niedobor DPD jest chorobg genetyczna,
ktora zazwyczaj nie powoduje zadnych problemow zdrowotnych, dopdki pacjent nie otrzyma
niektorych lekéw. Jesli pacjent ma niedobdr DPD i przyjmuje lek Fluorouracil Accord, zwigksza sie
ryzyko wystapienia cigezkich dziatan niepozadanych (wymienionych w punkcie 4 — “Mozliwe
dziatania niepozadane™). Zaleca sig, aby przed rozpoczgciem leczenia wykonac¢ u pacjenta badanie

w celu sprawdzenia, czy nie wystgpuje niedobor DPD. Jesli u pacjenta stwierdzono brak aktywnosci
tego enzymu, nie powinien on by¢ leczony lekiem Fluorouracil Accord. Jesli aktywnos¢ tego enzymu
jest zmniejszona (czesciowy niedobdr enzymu), lekarz moze przepisa¢ zmniejszong dawke leku.
Nawet jesli wynik badania niedoboru DPD jest negatywny, nadal moga wystapi¢ cigzkie i zagrazajace
zyciu pacjenta dziatania niepozadane.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent obawia si¢ ktoregokolwiek z dziatan
niepozadanych lub jesli zauwazy jakiekolwiek dodatkowe dziatania niepozadane niewymienione w tej
ulotce (patrz punkt 4: Mozliwe dzialania niepozadane).

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia nastepujace objawy: wystepujace po
raz pierwszy splatanie, dezorientacja lub inne zaburzenia psychiczne, zaburzenia rownowagi lub
koordynacji ruchow, zaburzenia widzenia. Moga to by¢ objawy encefalopatii, ktora moze prowadzié¢
do $pigczki i1 $mierci, jesli nie jest leczona.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem tego leku nalezy
poinformowa¢ o tym lekarza.

Fluorouracyl moze powodowac¢ nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne. Moze to wywotaé nasilone
reakcje skorne. Aby temu zapobiec, podczas leczenia nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu

ze $wiattem slonecznym i nie wolno uzywaé lampy ani 16zka do opalania.



Nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV (np. naturalne $wiatlo stoneczne, solarium).

Leczenie fluorouracylem moze zwigkszaé prawdopodobienstwo wystagpienia martwicy (obumierania
tkanki lub skory) spowodowanej promieniowaniem wskutek radioterapii.

Podawanie fluorouracylu wigze si¢ z wystepowaniem zespotu rgka-stopa,

charakteryzujacego si¢ uczuciem mrowienia dioni i stop, ktore w ciggu kilku dni

moze przejs¢ w bol podczas trzymania przedmiotow lub chodzenia. Dlonie i podeszwy stajg si¢
opuchnigte i tkliwe.

Lek Fluorouracil Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢, jesli pacjent przyjmuje/stosuje inne leki, poniewaz niektore
z nich moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Fluorouracil Accord:

o Metotreksat, cyklofosfamid, cisplatyna, winorelbina (leki przeciwnowotworowe)

o Metronidazol (antybiotyk)

e Kwas folinowy (zwany réwniez folinianem wapnia) — lek stosowany w celu zmniejszenia
szkodliwego wptywu lekow przeciwnowotworowych)

Allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej)

Cymetydyna (lek stosowany w leczeniu owrzodzen zotadka)

Warfaryna (lek przeciwzakrzepowy)

Interferon alfa (lek stosowany w leczeniu chtoniakéw i przewlektego zapalenia watroby)
Brywudyna, sorywudyna i inne analogi (leki przeciwwirusowe)

Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki i (lub) atakéw drgawkowych i nieregularnego rytmu
serca)

e Nalezy unika¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje, poniewaz moga one powodowac
ciezkie lub zakonczone $miercig zakazenia. Nalezy unika¢ kontaktu z osobami, ktore niedawno
otrzymaty szczepionke przeciwko wirusowi polio. Mozna podawac¢ szczepionki zawierajace martwe
drobnoustroje lub inaktywowane; jednak odpowiedZ na nie moze by¢ ostabiona.

Radioterapia

Lewamizol (lek stosowany w leczeniu zakazen pasozytniczych)

Tamoksyfen (lek stosowany w niektdérych rodzajach raka piersi)

Klozapina (lek stosowany w niekt6rych zaburzeniach psychicznych)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat te lub
jakiekolwiek inne leki, w tym leki wydawane bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Fluorouracyl nalezy stosowaé w czasie cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci przewyzszaja
mozliwe ryzyko dla ptodu. Jesli w trakcie leczenia pacjentka zajdzie w cigzg, nalezy poinformowac
o tym lekarza i zasiggna¢ konsultacji genetyczneyj.

Kobiety muszg unika¢ zajscia w cigze i stosowac skuteczna metod¢ antykoncepcji w trakcie leczenia
fluorouracylem i przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

Karmienie piersia
Poniewaz nie wiadomo, czy fluorouracyl przenika do mleka ludzkiego, nalezy przerwa¢ karmienie
piersig przed rozpoczgciem leczenia fluorouracylem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.



Plodnos¢

Mezczyznom leczonym fluorouracylem zaleca sig, aby nie planowali poczgcia dziecka w trakcie
leczenia i przez 3 miesigce po jego zakonczeniu.

Zardwno mezczyzni, jak 1 kobiety powinni przed leczeniem zasiggnac porady dotyczacej ptodnosci,
np. konserwacji komorek jajowych lub nasienia, ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia niecodwracalnej
niezptodnosci w wyniku leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, nie postugiwac si¢ zadnymi narzedziami, ani nie obstugiwac
maszyn, poniewaz lek Fluorouracil Accord moze powodowaé dziatania niepozadane, takie jak
nudno$ci i wymioty. Moze réwniez powodowac dziatania niepozadane dotyczace uktadu nerwowego

i prowadzi¢ do zmian widzenia. Jesli u pacjenta wystapia jakichkolwiek sposrod wymienionych
objawow, nie powinien prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, obstugiwa¢ maszyn ani postugiwac sie
narzedziami, gdyz objawy te moga wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

Fluorouracil Accord zawiera sod
Lek Fluorouracil Accord zawiera 7,78 mmol (178,2 mg) sodu na maksymalng dawke¢ dobowa
(600 mg/m? pc.). Nalezy to wziaé pod uwage U pacjentéw kontrolujacych zawarto$é sodu w diecie.

3. Jak stosowaé lek Fluorouracil Accord

Zalecana dawka
Lekarz ustali wlasciwa dla pacjenta dawke leku Fluorouracil Accord oraz czgstos¢ jego podawania.

Stosowana dawka leku zalezy od ogo6lnego stanu zdrowia pacjenta, masy ciata, ostatnio
przeprowadzonych zabiegdw chirurgicznych oraz od czynnosci watroby i nerek. W pierwszym cyklu
leczenia dawke mozna podawac raz na dobg lub w odstepach tygodniowych. W kolejnych cyklach
leczenia dawke mozna stosowac w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie. Pacjent moze
rowniez otrzymac¢ leczenie skojarzone z radioterapia.

Nie zaleca si¢ stosowania fluorouracylu u dzieci ze wzglgdu na niewystarczajgce dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Lek przed podaniem mozna rozcieniczy¢ roztworem glukozy, roztworem chlorku sodu lub wodg do
wstrzykiwan. Lek nalezy podawac do zyly przez zwykte wstrzyknigcie lub w kroplowce (wlew).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fluorouracil Accord

7 uwagi na to, ze lek jest podawany przez lekarza lub pielggniarke, istnieje mate
prawdopodobienstwo, ze pacjent otrzyma zbyt matg lub zbyt duza dawke. Jednak, w przypadku
jakichkolwiek watpliwosci, nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke.

W trakcie i po terapii lekiem Fluorouracil Accord nalezy wykona¢ badania krwi w celu sprawdzenia
liczby komorek krwi. Konieczne moze okazac sie przerwanie stosowania leku, jesli liczba biatych
krwinek jest za mata.

Po przedawkowaniu leku Fluorouracil Accord moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, biegunka, ciezkie
zapalenie btony $luzowej, owrzodzenia i krwawienie z zoladka i jelit.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
do lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Fluorouracil Accord
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi jesli wystapi jedno z ponizszych:

- cigzkie reakcje alergiczne — moze wystapi¢ nagta swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek dtoni,
stop, kostek, twarzy, warg lub gardta (co moze powodowac trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu), pacjent moze si¢ czu¢ ostabiony,

- bole w Kklatce piersiowej,

- krwawe lub smoliste stolce,

- bdl i owrzodzenie warg,

- dretwienie, mrowienie i drzenie dtoni lub stop,

- zawal serca lub inne problemy z sercem, takie jak przyspieszenie tetna i dusznos$¢,

- objawy leukoencefalopatii (choroba mozgu) - ostabienie, zaburzenia koordynacjg rak i ndg,
trudnosci w mysleniu/mowie, zaburzenia widzenia/pamigci, drgawki, bole gtowy,

- dusznos¢.

Wymienione dziatania niepozadane sa bardzo ciezkie. Pacjent moze wymagac natychmiastowej
pomocy medycznej.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy jak najszybciej poinformowa¢ o tym
lekarza:

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogq wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e Bol gardia
e Objawy niedokrwienia mig$nia sercowego w EKG
e Mielosupresja (zaburzenie, w ktorym szpik kostny wytwarza zmniejszona liczbe wszystkich
rodzajow komoérek krwi [pancytopenia])
Neutropenia i leukopenia (zbyt mata liczba biatych krwinek we krwi)
Matoptytkowos¢ (zmniejszona liczba ptytek krwi, co zmniejsza zdolnos¢ krwi do krzepnigcia)
Gwaltowne zmniejszenie liczby granulocytéw we krwi (agranulocytoza)
Niedokrwisto§¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych)
Zwigkszone ryzyko zakazenia z powodu immunosupresji
Swiszczacy oddech (skurcz oskrzeli)
Nudnosci
Wymioty
Biegunka
Zakazenia
Utrata apetytu
Opoznione gojenie si¢ ran
Zapalenie §luzowki jamy ustnej, gardta i przewodu pokarmowego, m.in. przetyku, odbytnicy
lub odbytu
Zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi
Krwawienie z nosa
Wypadanie wltosow
Zespot reka—stopa (toksyczna reakcja skorna z zaczerwienieniem i obrzekiem dloni i stop)
Zmeczenie, znuzenie i brak energii
Ogodlne ostabienie

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

e Zakazenie krwi (posocznica)

e Zawal migsnia sercowego, dtawica piersiowa (silny bol w klatce piersiowej zwigzany
z niewystarczajagcym doptywem krwi do serca)

e Mata liczba krwinek biatych z jednoczesng gorgczka

Zmiany w zapisie EKG (elektrokardiogram — badanie sprawdzajace rytm serca i aktywnos¢
elektryczna)



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystapic¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentéw):

e  Zaburzenia rytmu serca

e Niewydolno$¢ serca

e Niedokrwienie mig$nia sercowego (zmniejszona ilos¢ tlenu dostarczanego do mig¢énia
sercowego)

e  Zapalenie mig$nia sercowego (choroba zapalna migénia sercowego)

Kardiomiopatia zastoinowa (rodzaj choroby serca, w ktorej migsien sercowy jest

nieprawidtowo powigkszony, pogrubiony i (lub) stwardniaty)

Wstrzas kardiogenny

Niskie cisnienie krwi

Sennos¢

Odwodnienie

Uszkodzenie komodrek watroby

Owrzodzenie i krwawienie z przewodu pokarmowego

Ztuszczanie skory

Krwotok z przewodu pokarmowego

Rytmiczne ruchy oczu (oczoplas)

Bol glowy

Zawroty gtowy

Uczucie braku rownowagi i chwiejno$é

Objawy choroby Parkinsona (postgpujace zaburzenie ruchu charakteryzujace si¢ drzeniem,

sztywnoscig i powolnymi ruchami)

Objawy piramidowe

Zakazenie krwi (posocznica)

Zapalenie skory

Zmiany skorne, np. sucho$¢ skory, peknigcia, nadzerki, zaczerwienienie skory, swedzgca

wysypka plamisto-grudkowa (swedzgca, czerwona, wysypka)

Wykwity skorne towarzyszace niektorym chorobom zakaznym

Pojawienie si¢ swedzacych pecherzykoéw na skorze

Nadwrazliwos¢ na §wiatto

Wzmozona pigmentacja skory

Przebarwienia lub odbarwienia w okolicy zyt

Pigmentacja paznokci, zaburzenia tozyska paznokcia

Zanokcica (zapalenie tkanki otaczajacej paznokie¢)

Zapalenie macierzy paznokcia z powstawaniem ropy i ztuszczaniem paznokcia

Zaburzenia wytwarzania plemnikdw lub komorek jajowych

Zwickszone wydzielanie tez

Niewyrazne widzenie

Zapalenie lub zaczerwienienie gatki ocznej i powieki.

Zaburzenia ruchu gatek ocznych

Zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek)

Zapalenie nerwu wzrokowego (zaburzenia widzenia spowodowane zapaleniem nerwu

wzrokowego)

Podwadjne widzenie

e  Spadek ostros$ci widzenia
Nadmierna wrazliwo$¢ na $wiatto i awersja na swiatto stoneczne lub na przebywanie w dobrze
o$wietlonych pomieszczeniach

e  Zwezenie kanalikow tzowych
Wywijanie dolnej powieki na zewnatrz

e FEuforia

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
e  Niedokrwienie mozgu, jelit i obwodowe (konczyny)

e  Stabe krazenie krwi, ktore powoduje dretwienie oraz blado$¢ palcow rak i nog (zespot
Raynauda)

Nadwrazliwo$¢

Obrzek (zapalenie) zyty spowodowane zakrzepem krwi

Ciegzka reakcja alergiczna obejmujgca caly organizm (anafilaksja)

Powstawanie zakrzepow w naczyniach krwiono$nych (w tetnicach lub zytach)



e  Splatanie umystowe lub zaburzenia §wiadomosci w odniesieniu do czasu, miejsca lub
tozsamosci
Splatanie
Niewydolnos¢ nerek
Zmiany czynnoSci tarczycy — zwigkszone stgzenia T4 i T3 (tyroksyny catkowitej
i trojjodotyroniny)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000
pacjentow):

Zatrzymanie akcji serca (nagte zatrzymanie rytmu i pracy serca)
Nagly zgon sercowy (niespodziewana $mier¢ z powodu schorzen serca)
Objawy leukoencefalopatii (choroba wplywajaca na istot¢ bialg mozgu) w tym ataksja (utrata
zdolnosci koordynacji ruchu migs$ni)

e  Ostry zespot mézdzkowy

e  Trudnosci z artykulacja stow

e  (CzeSciowa lub catkowita utrata zdolnosci porozumiewania si¢ werbalnie lub za pomoca stow
pisanych

e  Nietypowe ostabienie migsni lub zmgczenie

e  Drgawki lub $pigczka u pacjentow przyjmujacych duze dawki 5-fluorouracylu oraz u pacjentow
z niedoborem dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD)

e  Zapalenie pecherzyka zolciowego

e  Uszkodzenie komorek watroby (odnotowano przypadki $mierci)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Zatrucie krwi (wstrzas septyczny)

e Posocznica neutropeniczna (zagrazajaca zyciu reakcja na zakazenie, ktdéra moze wystapic

U pacjentéw z neutropenig — matg liczbg pewnego rodzaju biatych krwinek, ktore dziataja jako

cze$¢ uktadu odpornosciowego w walce z zakazeniem krwi)

Zapalenie ptuc

Zakazenie drog moczowych, zakazenie bakteryjne uktadu moczowego

Zakazenie bakteryjne skory powodujace zaczerwienienie, obrzgk i bol w zakazonym miejscu

Zmnigjszenie liczby granulocytow (rodzaj biatych krwinek)

Zmniejszony apetyt

Dezorientacja

Gorgczka

Dretwienie lub ostabienie rak i nog

Napady drgawek

Encefalopatia hiperamonemiczna (dysfunkcja mézgu spowodowana zwigkszonym stezeniem

amoniaku)

e Zakrzepy w komorach serca, ktore moga pgknaé i zablokowacé tetnice w organizmie, co moze
np. spowodowac udar lub brak doptywu krwi do konczyny
Zapalenie mig$nia sercowego
Zapalenie skory powodujace czerwone, tuszczace si¢ plamy, ktorym moze towarzyszy¢ bol
stawdw i gorgczka (toczen rumieniowaty skorny [CLE, ang. cutaneous lupus erythematosus])

e Choroba serca objawiajaca si¢ bolem w klatce piersiowej, duszno$ciami, zawrotami glowy,

omdleniami, nieregularng akcja serca (kardiomiopatia stresowa)

Krwawienie

Ciemny, lepki kal zawierajacy cze$ciowo strawiong krew

BAl w Kklatce piersiowej

Gromadzenie si¢ powietrza w $cianie jelita

Ciezki stan objawiajacy si¢ trudnosciami w oddychaniu, wymiotami i bolem brzucha ze skurczami

miesni (kwasica mleczanowa)

e Choroba charakteryzujaca si¢ bolem glowy, dezorientacja, drgawkami i zmianami widzenia
(zespot tylnej odwracalnej encefalopatii [PRES, ang. reversible encephalopathy syndrome])

o Cigzkie powiklanie z szybkim rozpadem komorek nowotworowych, powodujace znaczne
zwiekszenie we Krwi stezenia kwasu moczowego, potasu i fosforanéw (zespo6t rozpadu guza)

e Przebarwienie w miejscu wstrzyknigcia



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzilanemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fluorouracil Accord

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie lub kartoniku po
stowie ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Nalezy usunaé wszelkie niewykorzystane resztki leku.

Okres waznosci po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ leku przez 24 godziny w temperaturze 25°C po
rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy lub w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan lub wody
do wstrzykiwan dla stezenia roztworu Fluorouracil Accord 0,98 mg/mL. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor nie zostanie podany natychmiast, za czas
i warunki przechowywania przed podaniem odpowiada osoba podajaca lek. Okres przechowywania
nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze roztwor zostat
rozcienczony w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych.
e W przypadku pojawienia si¢ bragzowego lub ciemnozoéttego zabarwienia roztworu nie wolno
uzywac.
e Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia pojemnika lub jesli widoczne sg czastki i (lub)
krysztatki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. . Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluorouracil Accord

- Substancja czynna leku jest fluorouracyl.
- Pozostate sktadniki: woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek i kwas solny.

Jak wyglada lek Fluorouracil Accord i co zawiera opakowanie

1 mL roztworu zawiera 50 mg fluorouracylu (w postaci wytworzonej in situ soli sodowej).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek Fluorouracil Accord roztwor do wstrzykiwan lub infuzji jest przezroczystym, bezbarwnym do
lekko zottego roztworem, ktory znajduje si¢ w fiolce z bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy
chlorobutylowej oraz aluminiowa naktadka (typu flip off), w tekturowym pudetku.

Kazda fiolka o pojemnos$ci 5 mL zawiera 250 mg fluorouracylu.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 10 mL zawiera 500 mg fluorouracylu.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 20 mL zawiera 1000 mg fluorouracylu.
Kazda fioka o pojemnosci 50 mL zawiera 2500 mg fluorouracylu.
Kazda fiolka o pojemnosci 100 mL zawiera 5000 mg fluorouracylu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/lmporter

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Zjednoczonym Krdélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa
Czlonkowskiego Nazwa leku
Austria Fluorouracil Accord 50 mg/ml, Lésung zur Injektion oder Infusion
Fluorouracil Accord Healthcare 50 mg/ml solution pour injection
Belgia ou perfusion/oplossing voor injectie of infusie/ Lésung zur Injektion
oder Infusion
Butgaria Fluorouracil Accord 50 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Czechy Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injekéni/ infuzni roztok
Cypr Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Dania Fluorouracil Accord injektions og infusionsvaske, oplgsning
Estonia Fluorouracil Accord 50 mg/ml, suste- vdi infusioonilahus
. . Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for
Finlandia S . .
injektion och infusion
Hiszpania Fluorouracil Accord 50 mg/ml, para inyeccién o infusion EFG
Holandia Fluorouracil Accord 50 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Irlandia Fluorouracil 50 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Islandia Flaordaracil Accord 50 mg / ml stungulyf, lausn eda innrennsli
Litwa Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injekcinis/infuzinis tirpalas
Lotwa Fluorouracil Accord 50 mg/ml, skidums injekcijam vai infuzijam
Malta Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Niemcy Fluorouracil Accord 50 mg/ml Injektionslésung bzw. Infusionslésung
Norwegia Fluorouracil Accord 50 mg/ml konsentrat til infusjonsveeske
Polska Fluorouracil Accord
Portugalia Fluorouracilo Accord
Rumunia Fluorouracil Accord 50 mg/ml solutie injectabila sau perfuzabila
Stowacja Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injekény alebo inflizny roztok
Stowenia Fluorouracil Accord 50 mg/ml raztopino za injiciranje ali infundiranje
Szwecja Fluorouracil Accord 50 mg/ml, Ldsning for injektion och infusion
Wegry Fluorouracil Accord 50 mg/ml, oldatos injekcid vagy infuzio




Zjednoczone

Krélestwo Fluorouracil 50 mg/ml Solution for Injection or Infusion

(Irlandia Péinocna)

Wtochy Fluorouracile AHCL 50 mg/ml, Soluzione per iniezione o infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2023

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA, PRZYGOTOWANIA LEKU DO UZYCIA
| USUWANIA POZOSTALOSCI LEKU FLUOROURACIL ACCORD

NALEZY STOSOWAC PROCEDURY WYMAGANE DLA LEKOW CYTOTOKSYCZNYCH

Lek Fluorouracil Accord powinien by¢ podawany wytacznie przez lub pod bezposrednim nadzorem
lekarza wykwalifikowanego i doswiadczonego w stosowaniu chemioterapeutykow
w leczeniu raka.

Lek Fluorouracil Accord powinien by¢ przygotowywany do podania przez wykwalifikowany
personel, ktory zostat przeszkolony w zakresie bezpiecznego postgpowania podczas jego
przygotowywania.

Przygotowywanie leku powinny si¢ odby¢ wytacznie w warunkach aseptycznych lub w miejscu do
tego wyznaczonym.

W przypadku rozlania, osoby przygotowujace produkt powinny natozy¢ rekawiczki i maske na twarz,
zabezpieczy¢ oczy, ubra¢ fartuch jednorazowego uzycia oraz zetrze¢ rozlany ptyn za pomoca dobrze
absorbujacego materiatu, ktory powinien znajdowac si¢ w miejscu do tego przeznaczonym.
Powierzchnig nalezy oczysci¢, a wszelkie skazone materiaty nalezy umiesci¢ w worku lub pojemniku
przeznaczonym na rozlane $rodki cytotoksyczne i zamkna¢ do spalenia.

Skazenie
Fluorouracyl jest drazniacy, nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i blonami sluzowymi.

W razie kontaktu leku ze skoéra lub oczami, skazone miejsce nalezy przemy¢ obfitg ilo§cia wody lub
roztworem soli fizjologicznej. W celu leczenia przej$ciowego pieczenia skory mozna zastosowac krem
z hydrokortyzonem 1%. Jezeli roztwoér dostat si¢ do oczu, drog oddechowych lub zostat potknigty,
konieczne jest zasiggnigcie porady medyczne;j.

Pierwsza pomoc

Kontakt leku z oczami: natychmiast przeptuka¢ wodg i zgtosi¢ sie po porade medyczna.
Kontakt leku ze skorg: starannie przemy¢ woda z mydlem. Skazong odziez nalezy zdjac.
Inhalacja, potknigcie: zgtosi¢ si¢ po porade medyczna.

Usuwanie pozostalosci leku

Strzykawki, pojemniki, materiaty chtonne, roztwor oraz jakiekolwiek inne skazone materialy nalezy
umiesci¢ w grubym plastikowym worku lub innym nieprzepuszczalnym pojemniku oznakowanym
jako odpady cytotoksyczne, po czym je spali¢ w temperaturze nie mniejszej niz 700°C.

Inaktywacje¢ chemiczng mozna uzyska¢ w 5% roztworze podchlorynu sodu przez 24 godziny.

Instrukcje dotyczace przygotowywania:
a) Chemioterapeutyki powinny by¢ przygotowywane do podania wytacznie przez osoby, ktore zostaty
przeszkolone w zakresie bezpiecznego przygotowywania leku.

b) Zabiegi takie, jak rozpuszczanie proszku oraz przeniesienie do strzykawek powinny si¢ odby¢
wylgcznie w miejscu do tego wyznaczonym.
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¢) Personel wykonujacy te czynnosci powinien nosi¢ odpowiednie ubranie ochronne, dwie pary
rekawiczek: jedne lateksowe, drugie ochronne z PVC (PVC nalezy natozy¢ na lateksowe), co
zapobiega przenikaniu r6éznych §rodkow przeciwnowotworowych oraz chroni¢ oczy. Nalezy zawsze
stosowac strzykawki i ztgczki typu Luer Lock podczas sporzgdzania i podawania produktéw
cytotoksycznych.

d) Kobietom w cigzy zaleca si¢, aby unikaty kontaktu z chemoterapeutykami.
e) Przed przystgpieniem do usuwania pozostatosci leku nalezy zapoznac¢ si¢ z lokalnymi przepisami.

Instrukcje dotyczgce stosowania
Lek Fluorouracil Accord mozna podawac¢ we wstrzyknigciu dozylnym (bolus), infuzji lub ciggtym
wlewie.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Lek Fluorouracil Accord wykazuje niezgodno$¢ farmaceutyczng z folinianem wapnia, karboplatyna,
cisplatyna, cytarabing, diazepamem, doksorubicyna, droperydolem, filgrastymem, azotanem galu,
metotreksatem, metoklopramidem, morfing, ondansetronem, Zywieniem pozajelitowym, winorelbing
i innymi antracyklinami.

Przygotowane roztwory sg zasadowe i nie zaleca si¢ mieszania ich z lekami Iub produktami o pH
kwasnym.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, leku nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

OKkres waznosci i przechowywanie
Okres waznosci nieotwartych fiolek
2 lata. Wylacznie do jednorazowego uzycia. Nalezy usung¢ wszelkie niewykorzystane resztki leku.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

W przypadku powstania osadu na skutek dziatania niskiej temperatury, nalezy osad rozpuscic
podgrzewajac zawarto$¢ fiolki do temperatury 60°C przy jednoczesnym energicznym wstrzgsaniu.
Nalezy pozostawi¢ roztwor do ochtodzenia do temperatury ciata przed uzyciem. Lek nalezy usuna¢,
jesli okaze sig, iz roztwor zmienit barweg na brazowa lub ciemnozoétts.

Okres waznos$ci po rozcienczeniu

W uzyciu: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ leku przez 24 godziny w temperaturze 25°C po
rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy lub w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan lub wody
do wstrzykiwan dla stezenia roztworu Fluorouracil Accord 0,98 mg/mL.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor nie zostanie
podany natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania przed podaniem odpowiada osoba
podajaca lek.

Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba ze roztwor zostat rozcienczony w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych.
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