Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

5-Fluorouracil-Ebewe, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan i infuzji
Fluorouracilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
1nf0rmacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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 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 pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest 5-Fluorouracil-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku 5-Fluorouracil-Ebewe
Jak stosowac 5-Fluorouracil-Ebewe

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ 5-Fluorouracil-Ebewe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Coto jest 5-Fluorouracil-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

5-Fluorouracil-Ebewe jest lekiem przeciwnowotworowym, nalezy do cytostatykéw z grupy
antymetabolitow. Jego dziatanie polega na wstrzymywaniu podziatu komoérek dzigki hamowaniu
syntezy DNA, w wyniku czego dochodzi do zahamowania rozrostu nowotworu.

Lek 5-Fluorouracil-Ebewe moze by¢ stosowany sam (w monoterapii) lub w terapii skojarzonej
W leczeniu nowotworow zlosliwych, szczegdlnie raka piersi, okrgznicy i odbytnicy, zotadka i trzustki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku 5-Fluorouracil-Ebewe

Kledy nie stosowa¢é leku 5-Fluorouracil-Ebewe
jesli pacjent ma uczulenie na 5-fluorouracyl lub na substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6;
jesli u pacjenta wystegpuja:
- zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, szczegdlnie po radioterapii lub leczeniu innymi
lekami przeciwnowotworowymi;
- znaczace zmiany w sktadzie krwi (zmniejszenie liczby krwinek);
- krwotoki;
- zapalenie jamy ustnej, owrzodzenie jamy ustnej i przewodu pokarmowego;
- cigzka biegunka;
- cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek;
- ciezkie choroby zakazne;
- silne oslabienie;
- stezenie bilirubiny w osoczu wigksze niz 85 pmol/1 (5 mg/dl);
jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Nalezy unika¢ stosowania szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.

Nalezy unika¢ jakiegokolwiek kontaktu ze szczepionkami przeciw wirusowi polio (w tym z osobami,
ktérym ostatnio podano takie szczepionki).
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Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zbada, czy pacjent spetnia nastepujace kryteria:
wydolno$¢ watroby wyrazona prawidlowymi warto$ciami st¢zenia bilirubiny i aktywnosci
aminotransferaz,
wydolno$¢ nerek wyrazona prawidtowymi wartosciami stezenia kreatyniny lub klirensu
kreatyniny;
wydolnos$¢ szpiku okreslona na podstawie wyniku badan krwi:

- liczba krwinek biatych >4000/pl, tj. >4,0 x 10%/I;
- liczba ptytek krwi > 100 000/pl, tj. >100 x 10%I;
prawidlowe EKG.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Szczegolnej ostroznos$ci wymagajg pacjenci po napromienianiu duzymi dawkami okolic miednicy, po
leczeniu $rodkami alkilujagcymi oraz pacjenci po usuni¢ciu nadnerczy lub przysadki.

Przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie jego trwania i po zakonczeniu lekarz bedzie kontrolowat
czynno$¢ serca, wydolnos¢ watroby, nerek i szpiku kostnego.

Podczas leczenia mozliwe jest wystapienie zapalenia blony sluzowej jamy ustnej i (lub) zapalenie bton
sluzowych, biegunki i krwawienia (zwlaszcza z przewodu pokarmowego). W razie wystapienia
pierwszych objawow wymienionych zaburzen nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Lek 5-Fluorouracil-Ebewe moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ szczepionki przeciwko grypie.

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badania krwi lub moczu, powinien poinformowac personel
laboratorium o leczeniu 5-fluorouracylem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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.

Lek 5-Fluorouracil-Ebewe podawany w okresie cigzy moze wptywac szkodliwie na ptod, dlatego nie
wolno go stosowac u kobiet w cigzy.

Zaroéwno kobiety, jak 1 mg¢zczyzni leczeni 5-fluorouracylem powinni stosowaé skuteczng
antykoncepcje podczas leczenia i do 6 miesiecy po jego zakonczeniu.
Jesli jednak pacjentka zajdzie w ciazg w trakcie leczenia, powinna zwrécic si¢ do poradni genetycznej.

Nie wolno stosowa¢ leku 5-Fluorouracil-Ebewe u kobiet karmigcych piersig. Kobiety karmigce
powinny zrezygnowac z karmienia piersig w czasie leczenia 5-fluorouracylem.

Mgzczyzni otrzymujacy S-Fluorouracil-Ebewe powinni unikaé¢ sptodzenia dziecka w trakcie leczenia

i do 6 miesiecy po jego zakonczeniu. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy zwrocic si¢ o poradg
dotyczaca przechowywania nasienia ze wzgledu na mozliwos¢ nieodwracalnej nieptodnosci na skutek
leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze wywoltywa¢ nudnosci i wymioty, zaburzajace U wrazliwych pacjentéw zdolnosé¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

5-Fluorouracil-Ebewe a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach
wydawanych bez recepty.

Szczegodlnie wazne jest poinformowanie lekarza o napromienianiu (radioterapii) oraz otrzymywaniu
nastepujacych lekow:
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leki cytotoksyczne (tj. cyklofosfamid, winkrystyna, metotreksat, cisplatyna, doksorubicyna);
brywudyna, sorywudyna i podobne leki;
interferon-a;

folinian wapnia;
antracykliny;

aminofenazon;
fenylobutazon;

sulfonamidy;

allopurynol;
chlorodiazepoksyd;
disulfiram;

gryzeofulwina;

izoniazyd;

mitomycyna;

cymetydyna;

metronidazol;

lewamizol;

tiazydowe leki moczopedne;
winorelbing;

gemcytabina;

szczepionki.

W razie watpliwosci, czym sg wymienione leki, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

3. Jak stosowaé lek 5-Fluorouracil-Ebewe

Lek 5-Fluorouracil-Ebewe bedzie podawany pod nadzorem lekarza onkologa z doswiadczeniem
w stosowaniu chemioterapii przeciwnowotworowej.

Dawki leku ustala lekarz w zaleznosci od stanu pacjenta, jego masy ciata i schematu podawania
(monoterapia lub podawanie w skojarzeniu z innymi lekami cytotoksycznymi), a takze wydolno$ci
szpiku i narzadéw migzszowych.

Lekarz zmniejszy dawke u pacjentdw: wyniszczonych, po cigzkim zabiegu chirurgicznym (przebytym
w ciagu ostatnich 30 dni), z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek lub zmniejszong wydolno$cia
szpiku kostnego.

Leczenie rozpoczyna si¢ w szpitalu.
Catkowita dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 1 grama.

Lekarz zaleci codzienne oznaczanie liczby ptytek krwi i biatych krwinek.

Lek podaje si¢ po rozpuszczeniu w soli fizjologicznej lub 5% roztworze glukozy, we wstrzyknigciach
dozylnych albo w infuzji dozylnej lub dotgtniczej. Podawanie leku w infuzji jest korzystniejsze ze
wzgledu na mniejszg toksycznoseé.

Przyktadowy schemat dawkowania leku 5-Fluorouracil-Ebewe w leczeniu raka okr¢znicy i odbytnicy:
infuzja dozylna: $rednia dawka dobowa wynosi 15 mg/kg me. (600 mg/m? pc.);

wstrzykniecie dozylne: $rednia poczatkowa dawka dobowa wynosi 12 mg/kg mc. (480 mg/m? pc.),

a w leczeniu podtrzymujacym od 5 do 10 mg/kg mc. (200 — 400 mg/m? pc.).

Przyktadowy schemat dawkowania leku 5-Fluorouracil-Ebewe w leczeniu raka piersi:

W leczeniu raka piersi 5-fluorouracyl moze by¢ stosowany jednoczesnie np. z metotreksatem

i cyklofosfamidem lub z doksorubicyng i cyklofosfamidem.

W tym schemacie dawke 10 — 15 mg/kg mc. (400 — 600 mg/m? pc.) podaje si¢ dozylnie w 1. i 8. dniu
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28-dniowego kursu leczenia.
Lek mozna takze podawac w postaci 24-godzinnej ciagtej infuzji dozylnej, gdzie zwykle stosowang
dawka jest 8,25 mg/kg me. (350 mg/m? pc.).

Inne metody podawania

Infuzja dotetnicza: dawka dobowa od 5 do 7,5 mg/kg mc. (200 — 300 mg/m? pc.) moze by¢ podawana
w ciagtej, 24-godzinnej infuzji dotetniczej. Infuzj¢ dotetnicza mozna tez podawac miejscowo,
zarowno w leczeniu nowotwordw pierwotnych, jak i przerzutdw.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku 5-Fluorouracil-Ebewe

Po przedawkowaniu leku moga wystgpi¢ nastgpujace objawy: reakcje psychotyczne, sennos¢,
nasilenie dziatania lekow uspokajajacych, nasilona toksycznos¢ alkoholu.

W razie wystapienia powyzszych objawow lub podania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 0s6b):
zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego, neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych), leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych), matoptytkowosé
(zmniejszenie liczby ptytek krwi), niedokrwisto$¢ (zmniejszenie stgzenia hemoglobiny), krwawienie
z nosa, zahamowanie czynnosci uktadu odpornosciowego ze zwigkszona czgstoscig zakazen,
zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, zmiany w zapisie elektrokardiograficznym (EKG)
wskazujace na niedokrwienie migénia sercowego, skurcz oskrzeli, zapalenie bton §luzowych (np. jamy
ustnej, przetyku, gardta, lub odbytnicy), jadtowstret, wodnista biegunka, nudnosci i wymioty,
wypadanie wlosow, opdznione gojenie si¢ ran, zespdt dtoniowo-podeszwowy (z zaburzeniami czucia,
zaczerwienieniem, obrzekiem, bolem i ztuszczaniem si¢ skory na dtoniach i podeszwach stop),
wyczerpanie, uogolnione oslabienie, zmgczenie i brak energii, goraczka.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 o0séb):

gorgczka neutropeniczna, przemijajacy i odwracalny zespot mézdzkowy obejmujacy bezwtad,
przemijajacy stan splatania oraz zaburzenia ruchowe pochodzenia pozapiramidowego i zaburzenia
pochodzenia korowego (ustepujace zwykle po odstawieniu 5-fluorouracylu), bol w klatce piersiowe;j.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

reakcje nadwrazliwosci, oczoplas, bol glowy, zawroty gtowy, objawy parkinsonizmu, objawy
piramidowe i euforia, senno$¢, nadmierne tzawienie, niewyrazne widzenie, zaburzenia ruchu gatek
ocznych, zapalenie nerwu wzrokowego, podwdjne widzenie, zmniejszenie ostrosci wzroku,
swiattowstret, zapalenie spojowek, zapalenie brzegdw powiek, odwinigcie powieki na skutek
zbliznowacenia, niedroznos¢ kanalikow tzowych, zaburzenia rytmu serca, zawat migénia sercowego,
niedokrwienie mig$nia sercowego, zapalenie migénia sercowego, niewydolnos¢ serca, kardiomiopatia
rozstrzeniowa (choroba mig$nia sercowego) i wstrzas kardiogenny (grozna dla zycia niewydolnosé¢
migénia sercowego), zaburzenia czynnos$ci lewej komory, niedoci$nienie t¢tnicze, odwodnienie,
posocznica, zakrzepowe zapalenie zyt, owrzodzenie przewodu pokarmowego, krwawienia w obrgbie
przewodu pokarmowego, ztuszczanie w obrebie przewodu pokarmowego, uszkodzenie komorek
watroby, zapalenie pgcherzyka zotciowego bez kamicy, zmiany skorne (np. sucho$é skory, peknigcia,
nadzerki, rumien, wysypka, swedzenie, nadwrazliwo$¢ na §wiatto, skorne odczyny uczuleniowe,
przebarwienia, pasmowe przebarwienia lub odbarwienia w okolicach zyl, zmiany w obrebie paznokci
lub utrata paznokci), martwica kosci nosa, niewydolnos$¢ nerek, zaburzenia spermatogenezy

i owulacji.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

uogolnione reakcje nadwrazliwosci az do wstrzasu anafilaktycznego, neuropatia obwodowa
(u pacjentéw poddawanych radioterapii), zakrzepowe zapalenie zy?.
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Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity brak granulocytow), pancytopenia (zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi), zaburzenia smaku, encefalopatia z takimi
objawami, jak niezbornos¢ ruchdéw, zaburzenia mowy, splatanie, zaburzenia orientacji, choroba miesni
(miastenia), napady drgawek lub $pigczka, niedokrwienny udar mozgu (w przypadku stosowania
5-fluorouracylu z innymi lekami), zatrzymanie akcji serca i nagly zgon sercowy, martwica watroby
(czasem konczaca si¢ zgonem).

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (cze¢stosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych): niedokrwienie mozgu, jelit i niedokrwienie obwodowe, objaw
Raynauda, zakrzep z zatorami, zwickszenie st¢zenia hormonow tarczycy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek 5-Fluorouracil-Ebewe

Przechowywa¢ w temperaturze 15°C - 25°C.
Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek 5-Fluorouracil-Ebewe

Substancjg czynng leku jest 5-fluorouracyl.

Kazdy ml roztworu zawiera 50 mg 5-fluorouracylu.

Pozostate sktadniki leku to: sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek 5-Fluorouracil-Ebewe i co zawiera opakowanie
Lek 5-Fluorouracil-Ebewe to klarowny, bezbarwny roztwor. Pakowany jest w amputki lub fiolki
Z bezbarwnego szkla.

Opakowania zawieraja

250 mg 5-fluorouracylu w 5 ml (5 amputek)
500 mg 5-fluorouracylu w 10 ml (5 amputek)
250 mg 5-fluorouracylu w 5 ml (1 fiolka)
500 mg 5-fluorouracylu w 10 ml (1 fiolka)
1000 mg 5-fluorouracylu w 20 ml (1 fiolka)
5000 mg 5-fluorouracylu w 100 ml (1 fiolka)

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

{Logo firmy}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Okres waznosci

Przed otwarciem: 2 lata

Po otwarciu

Roztwér pobra¢ z ampulki/fiolki bezposrednio przed uzyciem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
produkt nalezy natychmiast zuzy¢. W przeciwnym razie odpowiedzialno$¢ za warunki i czas
przechowywania pozostatego w amputce/fiolce produktu ponosi uzytkownik. Roztworu pozostatego
w amputce/fiolce po pierwszym pobraniu nie nalezy przechowywac dtuzej niz 24 godziny

w temperaturze pokojowej, chyba ze pobrania dokonano w kontrolowanych, sprawdzonych
warunkach z zachowaniem aseptyki. Wowczas roztwor przechowywany w temperaturze pokojowej

z dostepem i bez dostgpu $wiatta zachowuje fizyko-chemiczng stabilno$¢ do 28 dni.

Po rozcienczeniu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast zuzy¢. W przeciwnym razie,
odpowiedzialnos$¢ za warunki i czas przechowywania sporzadzonego roztworu ponosi uzytkownik.
Przygotowanych roztworéw nie nalezy przechowywac dtuzej niz przez 24 godziny w temperaturze od
2°C do 8°C, chyba ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych, sprawdzonych warunkach

z zachowaniem aseptyki. Wykazano fizyczng i chemiczng stabilno$¢ do 28 dni roztworu w stezeniu
0,35 mg/ml i 15 mg/ml rozcienczonego w 0,9% roztworze NaCl lub 5% roztworze glukozy,
przechowywanego w lodoéwce lub w temperaturze pokojowej z dostepem i bez dostgpu swiatla.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw cytotoksycznych, podczas przygotowania 5-fluorouracylu do
stosowania konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostrozno$ci. Nalezy uzywac rekawic i okularéw
ochronnych oraz ochronnego ubrania, a lek przygotowywa¢ w pomieszczeniu do tego przeznaczonym.
Konieczne jest unikanie kontaktu ze skorg i blonami sluzowymi. Jesli do niego dojdzie, miejsce nalezy
doktadnie zmy¢ woda z mydtem. W razie dostania si¢ leku do oka, nalezy wyplukac je duza iloscia
wody 1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Kobiety w cigzy nie mogg pracowaé

z 5-fluorouracylem.

Postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczacymi cytostatykow.
Zachowac ostroznosc¢, unika¢ kontaktu ze skora.

NiezgodnoSci
5-Fluorouracil-Ebewe nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy.
Nie stwierdzono niezgodnosci z badanymi $rodkami rozcieficzajacymi.

Folinian wapnia
Produktu 5-Fluorouracil-Ebewe nie wolno miesza¢ w tym samym roztworze do infuzji z folinianem

wapnia ze wzgledu na mozliwo$¢ wytracania si¢ osadu. Wykazano niezgodnos¢ roztworu
fluorouracylu o stezeniu 50 mg/ml z roztworem folinianu wapnia o st¢zeniu 20 mg/ml, z dodatkiem
5% dekstrozy (lub bez niej), po zmieszaniu w roznych ilo§ciach i przechowywaniu w pojemnikach
z polichlorku winylu w temperaturze 4°C, 23°C lub 32°C.
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Uwaga!
W leku przechowywanym w lodéwce moze wytracic si¢ osad. Jesli w wyniku wystawienia na

dziatanie zbyt niskich temperatur pojawi si¢ osad, nalezy go ponownie rozpusci¢ przez podgrzanie do
temperatury 60°C, z jednoczesnym energicznym mieszaniem. Przed zastosowaniem ochtodzi¢ do
temperatury ciata.

Roztwor pobiera¢ z ampuiki lub fiolki bezposrednio przed zastosowaniem.
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