Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fluorouracil medac, 50 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Fluorouracilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

e Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e 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 1 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

ok~ ownkE

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

Fluorouracyl jest lekiem przeciwnowotworowym z grupy antymetabolitdw.
Fluorouracil medac, roztwor do wstrzykiwan, jest uzywany w leczeniu wielu rodzajow
nowotworow, gtéwnie raka okrgznicy i raka piersi. Moze by¢ uzywany w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwnowotworowymi.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluorouracil medac
Kiedy nie stosowa¢ leku Fluorouracil medac:

e  jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na fluorouracyl lub
ktérykolwiek sktadnik leku;

e  jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

e  jesli pacjent jest powaznie ostabiony poprzez dlugotrwate leczenie lub inne terapie
przeciwnotworowe (np. radioterapia);

e  jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat przez okres ostatnich 4 tygodni brywudyne,
sorywudyne i pochodne.

Kiedy zachowac szczegolng ostroznosé stosujac lek Fluorouracil medac:

e  jesli pacjent cierpi na dusznicg bolesng (pogorszony stan serca przez nagle ataki bolu w
klatce piersiowej);
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jesli u pacjenta wystgpity w przesztosci choroby serca;

jesli u pacjenta wystepujag bole w klatce piersiowej;

jesli pacjent ma problemy z nerkami i(lub) watroba;

jesli pacjent przyjmuje fenytoing aby zapobiega¢ napadom drgawkowym.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ w szpitalu. Przed pierwszym podaniem nalezy poddaé pacjenta
badaniom krwi i innym niezb¢dnym badaniom, aby upewni¢ 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

Znane sg interakcje fluorouracylu z nastepujacymi lekami:

e  allopurinol (stosowany w leczeniu dny)

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

cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i owrzodzen przewodu pokarmowego)
klozapina (stosowana w leczeniu schizofrenii)

metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworow lub chordb autoimmunologicznych)
metronidazol (stosowany w leczeniu infekcji)

fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki)

sorywudyna (stosowana w leczeniu infekcji wirusowych) lub pochodne (np. brywudyna)
warfaryna (stosowana w zapobieganiu powstawania zakrzepow).

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowac leku u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Fluorouracyl moze powodowaé objawy niepozadane, takie jak nudnosci i wymioty, ktére
moga niekorzystnie wplywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstlugiwania urzadzen
mechanicznych.

3. Jak stosowaé lek Fluorouracil medac

Jesli fluorouracyl stosowany jest w domu wazne jest, aby $cisle stosowacé si¢ do zalecen
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty. Jesli opakowanie jest uszkodzone, a fluorouracyl
wyciekl, nalezy skontaktowac si¢ z pielggniarka lub farmaceuts. Jesli dojdzie do kontaktu
fluorouracylu ze skora, nalezy doktadnie umy¢ obszar kontaktu woda i mydtem i
skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta. Nie nalezy zmywac rozlanego
fluorouracylu bez wczedniejszego skontaktowania si¢ z pielegniarkg lub farmaceuta.
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Fluorouracil medac podawany jest przez dozylne wstrzykniecie lub wlew (kroplowka albo
pompa). Moze by¢ réwniez podany w formie wlewu dotetniczego, jesli pacjent przebywa w
szpitalu.

Dawkowanie zalezy od rodzaju choroby i od tego czy sg podawane inne leki. Zalezy réwniez
od wynikow badan krwi 1 stanu pacjenta.

Zwykle dawka fluorouracylu wynosi ok. 1 g (1000 mg) na dobe. Poczatkowo leczenie moze
by¢ prowadzone w 1- dniowych odstepach lub z tygodniowymi przerwami. O sposobie
dalszego leczenia decyduje lekarz na podstawie reakcji pacjenta na leczenie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fluorouracil medac
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli istnieje podejrzenie zastosowania
wickszej niz zalecana dawki leku.

Pominigcie 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 wystapi¢ uczucie zmeczenia 1 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 rozpoczgciem leczenia lekarz poinformuje pacjenta o oczekiwanych skutkach 1
ewentualnym ryzyku zwigzanym ze stosowaniem fluorouracylu.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pojawi si¢ krew w stolcu lub
owrzodzenia w jamie ustnej.

Czeste dziatania niepozadane:
zwigkszone ryzyko infekcji
zmiana w skladzie krwi
zapalenie oczu

chwiejno$¢ w pozycji stojacej
wzrost tetna

bole w Kklatce piersiowej
dusznos¢

biegunka

nudnosci

wymioty

owrzodzenia jamy ustnej
utrata wlosow
zaczerwienienia na dtoniach i stopach
° zmeczenie
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° goraczka.

Biegunka i infekcje wystepujg dos¢ czesto, ale lekarz moze przepisa¢ leki zmniejszajace te
objawy.

Utrata wlosow jest szczegolnie powszechna u kobiet. Wiosy zwykle odrastajg po zakonczeniu
terapii fluorouracylem.

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pojawi si¢ chwiejno$¢ w pozycji stojace;j,
przyspieszony puls lub dusznos¢.

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

Niezbyt czeste dziatania niepozadane:

ci¢zkie infekcje

wzrost poziomu kwasu moczowego we Krwi
reakcje alergiczne

bole glowy

drgawki

bole oka i nadmierne tzawienie

zmiany w widzeniu

krwawienie z nosa

sapanie

wrzody zotadka i krwawienie

zaburzenia watroby

zmiany skory i paznokci

bol lub zmiana barwy wzdhuz zyty w miejscu podania fluorouracylu
splatanie

problemy z poruszaniem si¢

zaburzenia uktadu krazenia.

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

Zaburzenia uktadu kragzenia mogg prowadzi¢ np. do dretwienia lub blado$ci (konczyny), bolu
(przewod pokarmowy), paralizu lub problemoéw w mowieniu (mozg).

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, 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. Dzigki
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zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Fluorouracil medac

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w tekturowym pudetku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluorouracil medac
Substancja czynna 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.

Kazda fiolka zawiera 10 ml (20 ml lub 100 ml) roztworu do wstrzykiwan.
1 Iub 10 fiolek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2015

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

Instrukcje dotyczace przechowywania, stosowania, przygotowywania do uzycia i usuwania
pozostatos$ci 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.
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Jezeli powstanie osad w wyniku ekspozycji na niskg temperature, nalezy ponownie rozpuscic¢
go przez podgrzanie roztworu do temperatury 40 °C, jednocze$nie energicznie potrzgsajac.
Przed zastosowaniem, lek nalezy schtodzi¢ do temperatury ciala.

Roztwoér do podania nalezy przygotowywaé w miejscu do tego przeznaczonym, na fatwo
zmywalnej powierzchni lub na jednorazowym, fatwo wchtaniajagcym rozwory materiale
(papier), pokrytym od spodu nieprzepuszczalnym tworzywem. Nalezy uzywac okularéw
ochronnych, rekawiczek, maski oraz fartucha. Strzykawki 1 zestawy do infuzji nalezy
ostroznie sktada¢, aby unikna¢ jakiegokolwiek wycieku. Wszystkie materiaty uzyte do
rozpuszczania i podawania leku nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacg procedurg.
Wszelkie pozostatosci roztworu po uzyciu nalezy zniszczy¢. Procedura usuwania odpadow
powinna uwzglednia¢ cytotoksyczne wtasciwosci produktu.
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