Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fluorouracil medac, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Fluorouracilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

o Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fluorouracil medac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wndE

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

Fluorouracyl jest lekiem przeciwnowotworowym z grupy antymetabolitow.
Fluorouracil medac, roztwor do wstrzykiwan, jest uzywany w leczeniu wspomagajacym
1 paliatywnym raka okreznicy i raka piersi. Moze by¢ uzywany w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwnowotworowymi.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluorouracil medac

Kiedy nie stosowac leku Fluorouracil medac

e  jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fluorouracyl lub
ktorykolwiek sktadnik leku (wymieniony w punkcie 6);

o  jesli szpik kostny zostat uszkodzony przez stosowanie innych rodzajoéw leczenia (w tym

radioterapii);

jesli guz jest nieztosliwy;

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby;

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

jesli pacjent jest powaznie ostabiony poprzez dlugotrwate leczenie lub inne terapie

przeciwnowotworowe (np. radioterapia);

jesli pacjentka jest karmi piersia;

e  jesli u pacjenta nie stwierdzono aktywnos$ci enzymu dehydrogenazy dihydropirymidyny
(DPD) (catkowity niedobor DPD);
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e  jesli pacjent jest aktualnie leczony lub w ciggu ostatnich 4 tygodni byt leczony
brywudyna w ramach terapii ospy wietrznej lub poétpasca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fluorouracil medac nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

e  jesli liczba komorek we krwi stata si¢ za mata (u pacjenta zostang wykonane badania
krwi w celu kontroli);

e  jesliu pacjenta wystepujg dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego
(zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego) lub krwotok z dowolnego miejsca ciala;

e  jesli u pacjenta wystepuje dtawica piersiowa (pogorszony stan serca przez nagle ataki
bolu w Kklatce piersiowej);

e  jesli u pacjenta wystapily w przesztosci choroby serca;

e  jesliu pacjenta wystepujg zaburzenia serca. Nalezy poinformowac lekarza, jesli w
trakcie leczenia u pacjenta wystapi b6l w klatce piersiowej;

e  jesli u pacjenta rozpoznano czg¢$ciowe zmniejszenie aktywnosci enzymu dehydrogenazy
dihydropirymidynowej (DPD);

e  jesli u cztonka rodziny pacjenta wystepuje czeSciowy lub catkowity niedoboér enzymu
dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD);

e  jesli pacjent jest leczony brywudynag lub jesli stosowat takie leczenie w ciggu ostatnich

4 tygodni;

jesli pacjent przyjmuje fenytoing, aby zapobiega¢ napadom drgawkowym;

jesli pacjent ma chorobe nerek;

jesli pacjent ma chorobe watroby, w tym zottaczke (z6lte zabarwienie skory);

jesli pacjent byt narazony na dziatanie $wiatta stonecznego przez dtuzszy czas. Swiatlo

stoneczne nie jest zalecane ze wzgledu na ryzyko wystapienia wrazliwos$ci na §wiatto;

jesli u pacjenta zastosowano napromienianie miednicy duzymi dawkami;

e  jesli pacjent przyjmowat szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje;

e  jesli pacjent stosuje leczenie kwasem folinowym lub przyjmuje kwas folinowy. Kwas
folinowy moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia toksyczno$ci zwigzanej ze stosowaniem
fluorouracylu, szczegdlnie u pacjentow starszych i ostabionych.

Niedobor dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD): niedobor DPD jest choroba
genetyczna, ktora zazwyczaj nie powoduje zadnych probleméw zdrowotnych, dopdki pacjent
nie otrzyma niektorych lekow. Jesli pacjent ma niedobor DPD i przyjmuje lek Fluorouracil
medac, zwigksza si¢ ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych (wymienionych w
punkcie 4 — “Mozliwe dziatania niepozadane”). Zaleca si¢, aby przed rozpoczeciem leczenia
wykonac u pacjenta badanie w celu sprawdzenia, czy nie wystgpuje niedobor DPD. Jesli u
pacjenta stwierdzono brak aktywnos$ci tego enzymu, nie powinien on by¢ leczony lekiem
Fluorouracil medac. Jesli aktywno$¢ tego enzymu jest zmniejszona (czg$ciowy niedobor
enzymu), lekarz moze przepisa¢ zmniejszong dawke leku. Nawet jesli wynik badania
niedoboru DPD jest negatywny, nadal moga wystapi¢ cig¢zkie i zagrazajace zyciu pacjenta
dziatania niepozadane.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapig 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 prowadzi¢ do $pigczki i $mierci, jesli nie jest leczona.
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Leczenie nalezy rozpoczyna¢ w szpitalu. Przed pierwszym podaniem nalezy podda¢ pacjenta
badaniom krwi i innym niezb¢dnym badaniom, aby upewnic si¢, czy moze by¢ leczony
fluorouracylem.

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli w trakcie leczenia wystapig bole w klatce
piersiowej.

Lek Fluorouracil medac a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac. Jest to szczegolnie wazne, gdyz przyjmowanie wigcej niz jednego leku w tym
samym czasie moze wzmocni¢ lub ostabi¢ ich dziatanie.

Nie wolno przyjmowa¢ brywudyny (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu pélpasca
lub ospy wietrznej) w tym samym czasie co przyjmowanie leku Fluorouracil medac (w
tym w okresach przerw bez przyjmowania leku Fluorouracil medac).

Jezeli pacjent przyjmowal brywudyne, musi zaczekaé przynajmniej 4 tygodnie po
zakonczeniu przyjmowania brywudyny, zanim zacznie przyjmowa¢é lek Fluorouracil
medac. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Fluorouracil medac”.

Znane s3 interakcje fluorouracylu z nast¢pujacymi lekami:
e  allopurinol (stosowany w leczeniu dny)

° niektdre leki stosowane w leczeniu chorob ztosliwych

° radioterapia

° leukoworyna (zwana kwasem folinowym — stosowana w terapiach
przeciwnowotworowych i leczeniu niedoboru kwasu foliowego)

e  fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki)

° cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i owrzodzen przewodu pokarmowego)

e  metronidazol (stosowany w leczeniu zakazen)

° interferon alfa 2a (stosowany w leczeniu nowotworow lub zapalenia watroby)

e  tiazydy (np. hydrochlorotiazyd)

e  cyklofosfamid (lek przeciwnowotworowy)

e  metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworéw lub choréb autoimmunologicznych)

e warfaryna (stosowana w zapobieganiu powstawania zakrzepow)

° lewamizol (lek stosowany w leczeniu zakazen pasozytniczych)

° klozapina (stosowana w leczeniu schizofrenii)

e  antracykliny (lek przeciwnowotworowy, np. epirubicyna, doksorubicyna,
daunorubicyna)

e  tamoksyfen (lek przeciwnowotworowy)

e winorelbina (lek przeciwnowotworowy)

° nalezy unikac¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje

° cisplatyna (lek przeciwnowotworowy).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu obecnie lub w przesztosci powyzszych lekow,
aby lekarz moégl podja¢ decyzje o rozpoczeciu terapii fluorouracylem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Cigza

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 stosowac w okresie cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci
uzasadniajg potencjalne ryzyko dla ptodu. Kobietom w wieku rozrodczym nie wolno zajs$¢
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W cigze w trakcie leczenia. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode
antykoncepcji podczas przyjmowania tego leku i przez co najmniej 6 miesigcy po
zakonczeniu leczenia.

Jesli w trakcie leczenia pacjentka zajdzie w cigzg, musi poinformac o tym lekarza i zwrdcié
si¢ do poradni genetyczne;j.

Karmienie piersia
Poniewaz nie wiadomo, czy fluorouracyl przenika do mleka ludzkiego, nalezy przerwac
karmienie piersig przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fluorouracil medac.

Ptodnos¢

Mgzczyzni powinni unikaé Splodzenia dziecka podczas leczenia i do 3 miesigcy po
zakonczeniu leczenia lekiem Fluorouracil medac. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy
zwroci¢ si¢ o porade dotyczaca przechowywania nasienia, z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia
nicodwracalnej nieptodno$ci w wyniku leczenia lekiem Fluorouracil medac.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani nie obstugiwa¢ maszyn, poniewaz fluorouracyl
moze powodowac objawy niepozadane, takie jak nudnosci i wymioty. Moze on rowniez
wywolywac¢ dziatania niepozadane ze strony uktadu nerwowego i prowadzi¢ do zmian
widzenia. Jesli pacjent do§wiadcza jakichkolwiek sposrod wymienionych objawow, nie
powinien prowadzi¢ pojazdow, obstugiwac zadnych urzadzen mechanicznych ani postugiwaé
si¢ narzedziami, gdyz objawy te moga niekorzystnie wptywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Fluorouracil medac zawiera sod

Fiolka 10 ml

Lek zawiera 82,37 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 10 ml fiolce.
Odpowiada to 4,12% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Fiolka 20 ml
Lek zawiera 164,75 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 20 ml fiolce.
Odpowiada to 8,24% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Fiolka 100 ml

Lek zawiera 823,75 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 100 ml fiolce.
Odpowiada to 41,19% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢
brana pod uwagg w obliczeniu catkowitej zawarto$ci sodu w przygotowanym rozcienczeniu
leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac si¢ z ulotka stosowanego
rozcienczalnika.

3. Jak stosowaé lek Fluorouracil medac

Jesli fluorouracyl stosowany jest w domu wazne jest, aby $cisle stosowac si¢ do zalecen
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty. Jesli opakowanie jest uszkodzone, a fluorouracyl
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wyciekt, nalezy skontaktowac si¢ z pielegniarka lub farmaceuta. Jesli dojdzie do kontaktu
fluorouracylu ze skora, nalezy doktadnie umy¢ obszar kontaktu woda i mydtem 1
skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuta. Nie nalezy zmywac rozlanego
fluorouracylu bez wczesniejszego skontaktowania si¢ z pielegniarkg lub farmaceuta.

Fluorouracil medac podawany jest przez dozylne wstrzyknigcie lub wlew (kroplowka albo
pompa). Moze by¢ rowniez podany w formie wlewu dotetniczego, jesli pacjent przebywa w
szpitalu.

Dawkowanie zalezy od rodzaju choroby i od tego czy sa podawane inne leki. Zalezy rowniez
od wynikow badan krwi i stanu pacjenta.

Stosuje si¢ dawki do 15 mg/kg masy ciata, ale nie wi¢cej niz1 g (1 000 mg) na dobe.
Poczatkowo leczenie moze by¢ prowadzone w 1- dniowych odstgpach lub z tygodniowymi
przerwami. O sposobie dalszego leczenia decyduje lekarz na podstawie reakcji pacjenta na
leczenie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fluorouracil medac

Ten lek bedzie podany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke. Istnieje male
prawdopodobienstwo, ze pacjent otrzyma zbyt matg lub zbyt duzg dawke leku, jednak w
przypadku jakichkolwiek watpliwosci, nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke.

Objawy
Jesli pacjent otrzyma zbyt duzg dawke fluorouracylu mogg wystapi¢ nudnosci, wymioty,
biegunka, cigzkie zapalenie btony §luzowej oraz owrzodzenia i krwawienie z zotadka i jelit.

Leczenie

W trakcie i po terapii fluorouracylem nalezy wykona¢ badania krwi w celu sprawdzenia
liczby komorek. Konieczne moze okazac si¢ przerwanie stosowania leku, jesli liczba biatych
komorek krwi staje si¢ za mata.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroécic¢ sie do lekarza.

Pominig¢cie zastosowania leku Fluorouracil medac

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z pielggniarka lub farmaceuta, jesli nie zostata
zastosowana wymagana dawka leku lub pacjent ma podawany lek w domu 1 wystapity
problemy z pompa.

Przerwanie stosowania leku Fluorouracil medac

Po zakonczeniu leczenia moze wystapic¢ uczucie zmegczenia i niektore dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem fluorouracylu.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, jednak nie u kazdego one
wystapia.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz poinformuje pacjenta o oczekiwanych skutkach 1
ewentualnym ryzyku zwigzanym ze stosowaniem fluorouracylu.
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Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi jedno z ponizszych:
e  jesli pojawi sie krew w stolcu

e  jesli w jamie ustnej wystapi bol lub pojawia si¢ owrzodzenia

e  jesli wystgpia bole w klatce piersiowej

o  jesli wystgpi dusznosc.

Jesli podczas pierwszego cyklu leczenia wystapi ciezkie zapalenie jamy ustnej (owrzodzenia
w jamie ustnej i (lub) gardle), zapalenie bton §luzowych, biegunka, neutropenia (zwigkszone
ryzyko zakazen) lub neurotoksyczno$¢, moze to by¢ zwigzane z niedoborem DPD (patrz
punkt 2: ,,Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci”).

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw):

° zakazenia

° zmiana w sktadzie krwi (zmniejszenie liczby biatych krwinek, neutrocytow,
granulocytow, krwinek czerwonych i (lub) ptytek krwi [w wynikach badan])

e  gwaltowne zmniejszenie si¢ liczby biatych krwinek w krwi krazacej

° zahamowanie uktadu odpornosciowego

e  wzrost stezenia kwasu moczowego we krwi

° nieprawidtowe EKG z objawami niedokrwienia (niewystarczajacy dopltyw krwi do
narzadu, zwykle na skutek zablokowanej tetnicy)

e  trudnosci w oddychaniu z powodu zwezenia drog oddechowych

e  krwawienie z nosa

° zapalenie przewodu pokarmowego (zapalenie przetyku, zapalenie gardta, zapalenie
odbytnicy)

e  Utrata apetytu

e wodnista biegunka

° nudnosci

e wymioty

e  utrata wlosow

° zaczerwienienia na dtoniach i stopach (zespot dtoniowo-podeszwowy)

° goraczka

° opoznione gojenie si¢ ran

° zmeczenie

) zte samopoczucie

o ostabienie

Biegunka i zakazenia wystepuja do$¢ czesto, ale lekarz moze przepisac leki zmniejszajace te
objawy.

Wiosy zwykle odrastaja po zakonczeniu terapii fluorouracylem.

Fluorouracyl wptywa na sktadniki krwi, dlatego pacjent musi by¢ poddawany badaniom krwi
zarowno w trakcie jak i po zakonczeniu leczenia.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
° mata liczba krwinek biatych z jednoczesng goraczka

° zapalenie oczu

° wzrost tetna (czgstoskurcz)

Nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli pojawi si¢ chwiejno$¢ w pozycji stojace;,
przyspieszony puls lub dusznos¢.
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Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic U nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
cigzkie zakazenia (posocznica)

odwodnienie

euforia

niekontrolowane 1 rytmiczne ruchy gatek ocznych

bole glowy

zawroty glowy

objawy choroby Parkinsona (np. chwiejno$¢ w pozycji stojacej, nieprawidtowe ruchy)
objawy neurologiczne (objawy piramidowe)

sennos¢

zapalenie nerwu wzrokowego (zaburzenia widzenia spowodowane zapaleniem nerwu
wzrokowego)

nadmierne tzawienie

zmiany w widzeniu (np. niewyrazne widzenie, zaburzenia ruchu gatek ocznych,
podwdjne widzenie, spadek ostro$ci widzenia, wrazliwos$¢ na §wiatto)

zapalenie powiek

wywijanie dolnej powieki na zewnatrz

zwezenie lub zablokowanie kanatow tzowych

niemiarowe bicie serca, zapalenie mig$nia sercowego, niedokrwienie migsnia
sercowego (ograniczenie ilosci tlenu dostarczanego do mig$nia sercowego),
niewydolno$¢ serca, zawat serca, choroba rozstrzeniowa mig$nia sercowego, wstrzas
Serca

niskie ci$nienie krwi

uszkodzenie komdrek watroby

zapalenie skory, zaczerwienienie skory i wysypka

zmiany skorne (np. sucho$¢ skory, obecnos$¢ nadzerek i szczelin, zaczerwienienie,
swedzaca wysypka grudkowo-plamista (wysypka zaczyna si¢ w konczynach dolnych,
postepuje w kierunku ramion, po czym pojawia si¢ na klatce piersiowe;j))

wrazliwos$¢ skory na stonce

hiperpigmentacja lub hipopigmentacja skory

nierowne przebarwienia lub odbarwienia w okolicy Zyt

zmiany w ptytkach paznokciowych (np. nietypowo powigkszajaca si¢ zmiana
zabarwienia ptytki paznokcia na niebieska, przebarwienie, brak wzrostu, bol i
pogrubianie si¢ macierzy paznokcia, zapalenie tkanki otaczajacej paznokieé
(zanokcica), oddzielanie si¢ ptytki paznokciowe;j)

e  zaburzenia produkcji nasienia lub komorek jajowych

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):

uogolniona reakcja alergiczna

cigzka reakcja alergiczna (anafilaktyczna) lub wstrzas

wzrost stezenia hormondw tarczycy (T3 1 T4)

splatanie

zaburzenia mézgu i uszkodzenie nerwéw obwodowych

zapalenie zyt (zapalenie naczyn)

zaburzenia krazenia krwi (zmniejszenie doptywu krwi do mézgu, koficzyn lub jelit

[niedokrwienie mdzgu, niedokrwienie obwodowe, niedokrwienie jelit], zespot

Raynauda)

° skrzepy w naczyniach krwionosnych, mogg pojawic¢ si¢ w tetnicach lub zytach (choroba
zakrzepowo-zatorowa)

o zapalenie zyt (zakrzepowe zapalenie zyt)

° bol lub przebarwienie wzdtuz zyty, do ktorej podano fluorouracyl
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Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapié U nie wiecej niz 1 na

10 000 pacjentéw):

dezorientacja

objawy choroby mozgu (leukoencefalopatia), np. niepewno$¢ ruchow, zaburzenia
mowy, splatanie, dezorientacja, ostabienie mi¢$ni, utrata zdolnosci mowy, drgawki
(napady drgawek), utrata przytomnosci

nagle zatrzymanie krazenia (nagle zatrzymanie rytmu i pracy serca)

nagly zgon sercowy (niespodziewana $mier¢ z powodu schorzen serca)
uszkodzenie komorek watroby (przypadki prowadzace do zgonu)

wolno postepujacy rozpad matych przewoddéw zétciowych

zapalenie pecherzyka zotciowego

niewydolnos$¢ nerek

Czestos$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

encefalopatia hiperamonemiczna (zaburzenia mézgu wywotane zwigkszonym stezeniem
amoniaku)

zapalenie worka wioknistego otaczajacego serce (zapalenie osierdzia).

zapalenie skory powodujace powstawanie czerwonych, luszczacych si¢ plam,

Z mogacym jednoczesnie wystepowac bolem stawow i goraczka (skdrna postac tocznia
rumieniowatego [CLE, ang. cutaneous lupus erythematosus])

choroba serca objawiajaca si¢ bolem w klatce piersiowej, dusznosciami, zawrotami
glowy, omdleniami, zaburzeniami rytmu serca (kardiomiopatia stresowa)

gromadzenie si¢ powietrza w $cianie jelita

powazny stan objawiajgcy si¢ trudnosciami z oddychaniem, wymiotami i bélem
brzucha ze skurczami migsni (kwasica mleczanowa)

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

powazne powiklanie prowadzace do szybkiego rozpadu komoérek nowotworowych,
powodujace znaczne zwigkszenie we krwi stezenia kwasu moczowego, potasu 1
fosforanow (zespot rozpadu guza)

duze stezenie we krwi triglicerydow (rodzaju tluszczu)

bol, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu podania wlewu, wystepujace podczas
wstrzykiwania lub podawania wlewu albo wkrotce po (moga by¢ spowodowane
nieprawidtowym podaniem zastrzyku do zyty)

niedobdr witaminy B1 i encefalopatia Wernickego (uszkodzenie mézgu spowodowane
niedoborem witaminy B1)

zapalenie jelita cienkiego i grubego powodujace bdl i biegunke, co moze prowadzi¢ do
obumarcia tkanki jelita (zapalenie okreznicy, zapalenie jelit)

Fluorouracyl moze powodowac splatanie, mija ono jednak po zakonczeniu leczenia. Nalezy
powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi taki objaw.

Zaburzenia uktadu krazenia moga prowadzi¢ np. do dretwienia lub bladosci (konczyny), bolu
(przewod pokarmowy), paralizu lub probleméw w moéwieniu (mézg).

Zarowno podczas leczenia fluorouracylem, jak i po zakonczeniu terapii, moze wystgpic¢ jedno
lub kilka dziatan niepozadanych. O wystapieniu dziatania niepozadanego nalezy
poinformowac lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Fluorouracil medac
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w tekturowym pudetku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluorouracil medac
Substancjg czynng leku jest fluorouracyl. 1 ml roztworu zawiera 50 mg fluorouracylu.
Pozostale skladniki to: sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fluorouracil medac i co zawiera opakowanie

Fluorouracil medac, roztwor do wstrzykiwan jest klarownym, bezbarwnym lub prawie
bezbarwnym roztworem, przechowywanym w bezbarwnej szklanej fiolce z gumowym
korkiem powlekanym polimerem fluorowym (z gumy chlorobutylowej) i aluminiowym
kapslem.

Kazda fiolka zawiera 10 ml (20 ml lub 100 ml) roztworu do wstrzykiwan.
1 lub 10 fiolek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace przechowywania, stosowania, przygotowywania do uzycia i usuwania
pozostatosci leku Fluorouracil medac

Lek zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast nalezy go przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w
temperaturze od 2 do 8 °C.

Jesli powstanie osad w wyniku ekspozycji na niska temperature, nalezy ponownie rozpuscic
go przez podgrzanie roztworu do temperatury 40 °C, jednocze$nie energicznie potrzgsajac.
Przed zastosowaniem, lek nalezy schtodzi¢ do temperatury ciata.

Roztwor do podania nalezy przygotowywac¢ w miejscu do tego przeznaczonym, na tatwo
zmywalnej powierzchni lub na jednorazowym, tatwo wchtaniajagcym rozwory materiale
(papier), pokrytym od spodu nieprzepuszczalnym tworzywem. Nalezy uzywac okularow
ochronnych, rekawiczek, maski oraz fartucha. Strzykawki i zestawy do infuzji nalezy
ostroznie sktada¢, aby unikna¢ jakiegokolwiek wycieku. Wszystkie materiaty uzyte do
rozpuszczania i podawania leku nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujaca procedura.
Wszelkie pozostalosci roztworu po uzyciu nalezy zniszczy¢. Procedura usuwania odpadow
powinna uwzglednia¢ cytotoksyczne wiasciwosci produktu.
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