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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Fluorouracil Accord 50 mg/ml injekéni/infuzni roztok
fluorouracilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zafnete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

e Tento pfipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Fluorouracil Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Fluorouracil Accord pouZivat
3. Jak se pripravek Fluorouracil Accord pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Fluorouracil Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fluorouracil Accord a k ¢emu se pouziva
Co je Fluorouracil Accord

Fluorouracil Accord obsahuje 1é¢ivou latku fluoruracil. Je to pfipravek k 1é€bé nadorovych onemocnéni.
Je soucasti chemoterapie.

K ¢emu se Fluorouracil Accord pouziva

Piipravek Fluorouracil Accord se pouziva k 1é¢bé mnoha béznych typu zhoubného nadorového
onemocnéni - rakoviny, zejména rakoviny tlustého stfeva, jicnu, slinivky bfisni, zaludku, hlavy a krku
a prsu. Lze jej pouzit v kombinaci s jinymi pfipravky k 1é¢bé rakoviny nebo s ozafovanim.

Pokud se necitite Iépe nebo pokud se citite hiif, musite se poradit s lékatem

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Fluorouracil Accord pouZivat

Nepouzivejte piipravek Fluorouracil Accord

e jestlize jste alergicky(a) na fluoruracil nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),

e jestlize jste vazné€ oslabeny(a) dlouhou nemoci,

e jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni (napt. plané nestovice nebo pasovy opar),

e jestlize Vase nadorové onemocnéni neni zhoubné,

e jestlize mate kostni dient poskozenou jinou 1é¢bou rakoviny (vCetné ozafovani),



e jestlize uzivate brivudin, sorivudin nebo jim chemicky podobné ptipravky (antivirové 1éky).
Fluoruracil se nesmi pouzivat béhem 4 tydna po 1é¢bé brivudinem, sorivudinem nebo jim
chemicky podobnych ptipravka.

o jestlize kojite,

e jestlize mate zavazné onemocnéni jater,

e jestlize jste homozygot pro enzym dihydropyrimidindehydrogenazu (DPD),

e jestlize mate snizenou aktivitu/nedostatek enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD).

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, informujte svého 1ékate, nez zacnete tento piipravek
pouZivat.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Fluorouracil Accord se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou. Dbejte zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Fluorouracil Accord:

o jestlize Vase kostni dfen neprodukuje krvinky normalné (1ékat Vam provede krevni test, aby to
zkontroloval),

e jestlize mate problémy s ledvinami,

e jestlize mate problémy s jatry, véetné zloutenky (zezloutnuti ktize),

e jestlize jste trp€l(a) anginou pectoris (bolest na hrudi) nebo jste mél(a) v minulosti srde¢ni
pfihodu, nebo budete mit zndmky srdecnich problému, kdyz se provede vysetteni EKG,

e jestlize jste obdrzel(a) vysoké davky pii ozafovani panevni oblasti,

e jestlize se nadory rozsitily (metastazovaly) do kostni diené,

e jestlize mate Spatny zdravotni stav a vyrazn¢ jste zhubl(a),

e jestlize jste béhem poslednich 30 dni podstoupil(a) operaci,

e jestlize mate nezadouci UCinky tykajici se traviciho traktu (zanét sliznice dutiny ustni
(stomatitida), prujem, krvaceni z traviciho traktu), nebo krvaceni na jakémkoli misté,

e jestlize vite, Ze mate ¢astecny deficit aktivity enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD),

e jestlize se u n€koho z Vasi rodiny vyskytuje CasteCny nebo uplny deficit enzymu
dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD).

Deficit DPD: Deficit DPD je geneticky stav, ktery obvykle neni doprovazen zdravotnimi potiZzemi,
pokud neuzivate uréité 1éky. Pokud mate deficit DPD a pouzivate ptipravek Fluorouracil Accord, jste
vystaven(a) zvySenému riziku zavaznych nezadoucich ucinkt (uvedenych v bodé 4. Mozné nezadouci
ucinky). Pred zahdjenim 1éCby se doporucuje provést vysSetieni na deficit DPD. Pfi nulové aktivité
enzymu nesmite pripravek Fluorouracil Accord pouzivat. Pfi sniZzené aktivité enzymu (¢aste¢ny deficit)
Vam lékat mlze predepsat nizsi davku. K vyskytu zavaznych a zivot ohrozujicich nezddoucich ucinki
ale muze dojit 1 pfi negativnim vysledku vysetfeni na deficit DPD.

Okamzité kontaktujte svého l1ékafe, pokud mate obavy z kteréhokoli nezadouciho u¢inku nebo pokud si
vSimnete jakychkoli dal$ich nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v piibalové informaci (viz bod
4. Mozné nezadouci G¢inky).

Okamzite kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce, pokud zaznamenate nasledujici znamky nebo
ptiznaky: novy vyskyt zmatenosti, dezorientaci nebo jinak zménény dusevni stav, potize s rovnovahou
nebo koordinaci, poruchy zraku. Mohou to byt znamky onemocnéni mozku (encefalopatie), které, pokud
se neléci, mize vést ke komatu a umrti.

Drive nez zacnete pouZzivat tento pripravek, informujte svého 1ékate, pokud se Vas tyka cokoli z vyse
uvedeného.

Fluoruracil mize zpusobit citlivost na slune¢ni zafeni. To miize mit za nasledek zvysené kozni reakce.
Abyste tomu zabranil(a), musite se pfi pouzivani tohoto pfipravku snazit co nejvice vyhybat pfimému
slunecnimu zéfeni a nesmite pouzivat slunec¢ni lampu nebo solarium.

Vyvarujte se UV zafeni (napf. pfirozenému slune¢nimu zafeni, solariu).



Lécba fluoruracilem muze zvysit pravdépodobnost nekrozy (odumieni tkané nebo klize) zplsobené
ozafovanim po radioterapii.

Podavani fluoruracilu bylo spojeno s vyskytem syndromu ruka-noha charakterizovaného jako brnéni
rukou a nohou, které mtize béhem nekolika dni prejit do bolesti pfi drzeni predmétli nebo chiizi. Dlané
a chodidla jsou oteklé a citlivé.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Fluorouracil Accord

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi, pokud uzivate/pouzivate jiné ptipravky, protoze n€které se mohou s
pripravkem Fluorouracil Accord vzajemn¢ ovliviovat:

e Methotrexat, cyklofosfamid, cisplatina, vinorelbin (pfipravky k 1é¢bé nadorovych onemocnéni).

e Metronidazol (antibiotikum).

o Kyselina folinova (také nazyvana kalcium-folinat nebo kalcium-leukovorin — pouZzivana ke
snizeni Skodlivych u€inkt ptipravki k 1é¢bé rakoving).

e Alopurinol (pouzivany k 1écbé dny).

e Cimetidin (pouzivany k 1é¢b¢ zaludecnich viedl).

e  Warfarin (pouzivany k 1é¢bé krevnich srazenin).

e Interferon alfa (pouziva se pfi 1é¢bé lymfoma a chronického zanétu jater).

e Brivudin, sorivudin a jim chemicky podobné piipravky (antivirotika).

e Fenytoin (pouzivany ke kontrole epilepsie/zachvatt a také nepravidelného srde¢niho rytmu).

e Je tfeba se vyhnout Zivym vakcinam, protoze mohou zpusobit zavazné infekce nebo infekce
vedouci k umrti. Je tfeba se vyhnout kontaktu s osobami, kterym byla nedavno podana vakcina
proti viru détské obrny. Mohou byt podavany usmrcené nebo inaktivované vakciny; odpovéd’
vsak mtize byt sniZena.

e Radiacni terapie (ozafovani).

e Levamizol (piipravek pouzivany K 1é¢bé parazitarnich infekci).

e Tamoxifen (pouZiva se u nékterych typt rakoviny prsu).

e Klozapin (pouziva se u nekterych psychiatrickych poruch).

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
ato i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Teéhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Fluoruracil ma byt béhem tehotenstvi podavan pouze tehdy, pokud potencialni piinos pievySuje
potencialni riziko pro plod. Pokud béhem 1éCby ot€hotnite, musite o tom informovat svého Iékatre a méla
byste vyuzit genetického poradenstvi.

Zeny se musi vyvarovat otehotnéni a musi pouZzivat vysoce u¢innou metodu antikoncepce béhem 1écby
fluoruracilem a nejméné 6 mésicii po ni.

Kojeni
ProtoZze neni znamo, zda fluoruracil pfechazi do mateiského mléka, musite pii 1é¢bé piipravkem
Fluorouracil Accord kojeni pierusit.

Pted uzitim jakéhokoli 1éku se porad’te se svym lékarem.
Plodnost

Muzlm lé¢enym fluoruracilem se doporucuje, aby nepocali dit¢ béhem 1écby a jesté 3 mésice po jejim
ukonceni.

Muzi i zeny maji pied 1écbou vyhledat poradenstvi ohledné plodnosti, jako je konzervace vaji¢ek nebo
spermatu, kviili moznosti nevratné neplodnosti v diisledku 1écby.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid'te dopravni prostifedky a neobsluhujte stroje, protoze fluoruracil mize vyvolat nezadouci uéinky,
jako je pocit na zvraceni a zvraceni. Mize také nepfiznive ovlivnit Vas nervovy systém a zptsobit zmény
vidéni. Jestlize pocitujete néktery z téchto ucinkd, nefid'te dopravni prostiedky ani nepouzivejte zadné
nastroje ¢i stroje, mize to ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Fluorouracil Accord obsahuje sodik

Fluorouracil Accord obsahuje 7,78 mmol (178,2 mg) sodiku v maximalni denni davce (600 mg/m?). To
je tieba vzit v iivahu u pacientdl, ktefi maji dietu s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Fluorouracil Accord pouZiva

Doporucena davka

Lékatr Vam ur¢i spravnou davku injekéniho nebo infuzniho roztoku ptipravku Fluorouracil Accord a jak
Casto se musi podavat.

Davka, kterou Vam I¢kai poda, bude zaviset na Vasem zdravotnim stavu, télesné hmotnosti, na tom,
zda jste nedavno prod¢€lal(a) operaci a na tom, jak dobte funguje Vase kostni dien, jatra a ledviny. Prvni
cyklus 1écby miize probihat v dennich nebo tydennich intervalech. Nasledujici cykly budou zaviset na
Vasi reakci na 1é€bu. Muzete byt 1é¢en(a) také v kombinaci s ozafovanim.

Fluoruracil se nedoporucuje podavat détem kvili nedostate¢nym udajim o bezpecnosti a ti€innosti.

Piipravek muze byt pfed podanim ziedén roztokem glukédzy, roztokem chloridu sodného nebo vodou
pro injekci. Bude Vam podan do zily bud’ formou bézné injekce, nebo pomalou injekei jako ,,kapacka“
(infuze).

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Fluorouracil Accord, nez jste mél(a)

Tento ptipravek Vam bude podavat 1ékai nebo zdravotni sestra. Je nepravdépodobné, Ze byste dostal(a)
prili§ malou nebo piilis velkou davku, nicméné se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,
mate-li jakékoli obavy.

Béhem lécby piipravkem Fluorouracil Accord a po jejim skonceni budete muset absolvovat krevni testy
kvuli kontrole hladin krvinek. Poklesne-li pfili§ hladina bilych krvinek, mize byt nutné zastavit 1écbu.

Jestlize mate pfili§ mnoho fluoruracilu, miiZe se objevit pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, tézky zanét
sliznic a viedy a krvaceni v travicim traktu. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto
pripravku, zeptejte se svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Fluorouracil Accord
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobng¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich ucinki, ihned to sdélte svému lékafri.

e Zavazna alergicka reakce - mtze dojit k nahlé svédivé vyrazce (koptivka), otokiim rukou,
nohou, kotniki, obliceje, rtt, tist nebo hrdla (to miize zptisobit potize pti polykani nebo dychani)
a muzete mit pocit ha omdleni

o Bolest na hrudi

e Krvava nebo cerna stolice

e Bolest v tistech nebo se mohou objevit viedy

e Necitlivost, brnéni nebo ties rukou ¢i nohou

e Srdecni ptihoda nebo jiné srde¢ni problémy, jako je zrychlena srde¢ni frekvence a dusnost



Piiznaky leukoencefalopatie (onemocnéni mozku) - slabost, problémy s koordinaci hornich a
dolnich koncetin, obtize pfi mysleni/fei, problémy se zrakem/paméti, epileptické zachvaty,
bolest hlavy

Dusnost

Jedna se o velmi zavazné nezadouci u¢inky. MuZete potiebovat okamzitou lékarskou pomoc.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinku, sdélte to co nejdrive svému

lékafri:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):

Bolest v krku

Nedostate¢ny piivod krve do srdce, coz se projevuje na zaznamu (EKG)

Myelosuprese (porucha, pii které kostni dien produkuje snizeny pocet vSech typu krvinek
[pancytopenie])

Neutropenie a leukopenie (abnormalné nizky pocet typu bilych krvinek v krvi)
Trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek v krvi, coz snizuje schopnost krve srazet se).
Prudky pokles cirkulujicich granularnich bilych krvinek (agranulocyt6za).

Anemie (stav, kdy mate sniZzeny pocet ¢ervenych krvinek)

Zvysené riziko infekce v disledku imunosuprese (sniZzeni obranyschopnosti v disledku 1écby)
Sipani (zuzeni prudusek)

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Prijem

Infekce

Ztrata chuti k jidlu

Déletrvajici hojeni ran

Zanét sliznice jakékoli Casti v ustech, krku a travicim traktu, napt. jicen, konecnik nebo fitni
otvor

Zvysena hladina kyseliny mocové v Krvi

Krvéceni z nosu

Vypadavani vlast

Syndrom ruka-noha (toxicka kozni reakce se zarudnutim a otoky rukou a nohou).

Unava, vy&erpani a nedostatek energie

Celkova slabost

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

Infekce v krevnim fecisti (sepse)

Srde¢ni ptihoda, angina pectoris (silna bolest na hrudi spojena s nedostate¢nym zasobovanim
srdce krvi)

Nizky pocet bilych krvinek doprovazeny horeckou

Zmeny na EKG (elektrokardiogram — kontrolujici srde¢ni rytmus a elektrickou aktivitu)

Méné ¢asté (mohou postihnout azZ 1 ze 100 pacienti):

Abnormalita v srdecnim rytmu

Srde¢ni ptihoda

Srdec¢ni nedostatecnost

Srde¢ni ischemie (snizeny objem kysliku v srdci)

Myokarditida (zanétlivé onemocnéni srde¢niho svalu)

Me¢éstnava kardiomyopatie (druh srde¢niho onemocnéni, pii kterém je srdecni sval nadmérné
zvétSeny, zesileny a/nebo ztuhly)

Srdecni Sok



e Nizky krevni tlak

e Ospalost

e Dehydratace (nedostatek tekutin)

e Poskozeni jater

e Viedy V travicim traktu a krvaceni

e Odlupovani kize

e Krvéaceni Vv travicim traktu

e Rytmické pohyby o¢i (nystagmus)

e Bolest hlavy

o Zavrat

e Pocity nerovnovahy a vravorani

e Piiznaky Parkinsonovy choroby (progresivni porucha pohybu napadna tfesem, strnulosti,
pomalymi pohyby)

e Pyramidové ptiznaky

o Infekce v krevnim fecisti (sepse)

e Zanét kuze (dermatitida)

e Zmény kuze, napt. sucha kiize, praskliny, zarudnuti, svédiva makulopapulozni vyrazka
(svédiva, Cervena, vystoupla vyrazka)

e Kozni vyrazka doprovazena uréitymi infek¢nimi onemocnénimi

e Vyskyt svédivych pruhti na ktizi

e Citlivost na svétlo (fotosenzitivita)

e ZvySena pigmentace klize

e ZvySena nebo snizena pigmentace v blizkosti zil

e Pigmentace nehtti, porucha nehtového ltuzka

e Paronychie (zanét tkan¢ obklopujici nehet)

e Zanét nehtového lazka s tvorbou hnisu a odlupovanim nehtu

e Porucha tvorby spermii a vaji¢ek

e Zvysené slzeni

¢ Rozmazané vidéni

e  Zanét nebo zéervenani spojivek (bilych ¢asti oka a spodni strany vicka)

e Porucha pohybu o¢i

e ZCervenani oCi (zanét spojivek)

e  Opticka neuritida (porucha zraku charakterizovana zanétem zrakového nervu)

e Dvojité vidéni

e Snizena zrakové ostrosti

e Nadmérna citlivost o¢i na svétlo a odpor ke sluneénimu svétlu nebo dobfe osvétlenym mistim

e  Zuzeni slzného kanalku, ktery odvadi slzy z oka (dakryostenza)

e Otaceni dolniho o¢niho vi¢ka smérem ven (ektropium)

o Euforie (povznesena dobra nalada)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):

e Nedostatecné prokrveni mozku, stfeva a perifernich organt (koncetin)

e Spatny krevni obéh, kviili kterému jsou prsty na rukou a nohou necitlivé a bledé (Raynaudiv
syndrom)

e Precitlivélost

e Otok (zanét) zil vyvolany krevnimi srazeninami

o Té&zkéa alergicka reakce celého téla (anafylaxe)

e Vznik krevni sraZzeniny v cévach, mohou se objevit v tepnach i v Zilach

e Zmatenost nebo zhorSené uvédomovani si véci, zejména Casu, mista nebo identity

e Zmatenost

o Selhani ledvin

e Zmeény funkce §titné zlazy - zvySeny T34 a T3 (celkovy tyroxin a trijodtyronin)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientu):
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e Zastava srdce (nahlé zastaveni tlukotu srdce a srde¢ni funkce)

e Nahla srde¢ni smrt (neo¢ekavané umrti kvili srde¢nim problémtim)

e Pfiznaky leukoencefalopatie (nemoc postihujici bilou hmotu mozku) véetné ataxie (ztrata
schopnosti koordinovat pohyby svalt)

e Akutni mozkovy (cerebralni) syndrom

e Potize s artikulaci slov

o Caste¢na nebo uplna ztrata schopnosti verbalné nebo pisemné komunikovat

e Abnormalni svalova slabost nebo tinava

o Epileptické zachvaty (kiece) nebo koma u pacientt, ktefi dostavaji vysoké davky fluoruracilu
a u pacientl s nedostatkem dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD)

e Zanét zlucniku

e Poskozeni jaternich buné¢k (pfipady vedouci k timrti)

Neni znamo (¢etnost z dostupnych udaji nelze ur¢it)

e Otrava krve (septicky Sok)

e Neutropenicka sepse (zZivot ohrozujici reakce na infekci, ke které mtze dojit u pacienti s
neutropenii — nizkymi hladinami urcitého druhu bilych krvinek, které funguji jako soucast
imunitniho systému v boji proti infekci v krvi)

o Infekce plic

e Infekce moCovych cest, bakterialni infekce mocového systému

e Bakterialni infekce kiize zpisobujici zarudnuti, otok a bolest v infikované oblasti

e Snizeni po¢tu granulocytl, coz je druh bilych krvinek

e Snizena chut k jidlu

o Dezorientace

e Horecka

e Necitlivost ¢i slabost hornich a dolnich koncetin

o Epileptické zachvaty

e Hyperamonemicka encefalopatie (Spatna funkce mozku zpiisobena zvySenym mnoZzstvim
amoniaku)

e Srazeniny v srde¢nich komorach, které se mohou utrhnout a ucpat tepny v téle, coz miize
napfiklad zptsobit cévni mozkovou pitihodu nebo nedostate¢né prokrveni konéetiny

e Zanét srde¢niho svalu

e Zanét kiize zplsobujici Cervené Supinaté skvrny a piipadné se vyskytujici spole¢né s bolesti
kloubi a horeckou (kozni lupus erythematodes)

e Onemocnéni srdce, které se projevuje bolesti na hrudi, dusnosti, zavrati, mdlobou,
nepravidelnym srde¢nim tepem (stresova kardiomyopatie)

e Krvaceni

e Tmava lepkava stolice obsahujici ¢aste¢né natravenou krev

o Bolest na hrudi

e Vzduch ve stfevni sténé

e Zavazny stav, ktery se projevuje potizemi s dychanim, zvracenim a bolesti bficha se
svalovymi kiecemi (laktatova acid6za).

e Stav charakterizovany bolesti hlavy, zmatenosti, epileptickymi zachvaty a zménami vidéni
(syndrom zadni reverzibilni encefalopatie [PRES])

e Zavazna komplikace s rychlym rozpadem nadorovych bunek, ktera zptisobuje vysoké hladiny
kyseliny mocové, drasliku a fosfatu (syndrom nadorového rozpadu)

e Zména barvy mista vpichu injekce

Hlaseni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fluorouracil Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pied chladem a mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pouze k jednorazovému pouziti. Odstrante veskeré nepouzité ¢asti.

Doba pouZitelnosti po ziedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C pti ziedéni 5%
roztokem glukozy nebo 0,9% roztokem chloridu sodného ¢i vodou pro injekci na koncentraci
fluoruracilu 0,98 mg/ml. Nicméné z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité.
Jestlize neni pouzit okamzité, jsou doba a podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim v
odpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte ptipravek, pokud ma roztok hnédou nebo tmave Zlutou barvu.
Nepouzivejte, pokud si v§imnete, Ze je obal poSkozen, nebo obsahuje-li viditelné ¢astice/krystaly.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Fluorouracil Accord obsahuje:
Lécivou latkou v pripravku Fluorouracil Accord je fluorouracilum.

Dalsimi slozkami jsou voda pro injekci, hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova.

Jak Fluorouracil Accord vypada a co obsahuje toto baleni:
Jeden ml roztoku obsahuje fluorouracilum 50 mg (ve formé sodné soli vytvotené in situ).

Fluorouracil Accord je ¢iry, bezbarvy az slabé Zluty roztok v lahvickach z ¢irého skla téidy I s pryzovou
zatkou.

Jedna 5ml injekéni lahvicka obsahuje fluorouracilum 250 mg.
Jedna 10ml injekéni lahvicka obsahuje fluorouracilum 500 mg.
Jedna 20ml injekéni lahvicka obsahuje fluorouracilum 1000 mg.
Jedna 50ml injekéni lahvicka obsahuje fluorouracilum 2500 mg.
Jedna 100ml injek¢ni lahvicka obsahuje fluorouracilum 5000 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Polsko

Vyrobce
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu | Nazev lé¢ivého piipravku
Rakousko Fluorouracil Accord 50 mg/ml, Lésung zur Injektion oder Infusion
. Fluorouracil Accord Healthcare 50 mg/ml, solution pour injection ou perfusion/

Belgie . S s S )
oplossing voor injectie of infusie/ Lésung zur Injektion oder Infusion

Ceska republika Fluorouracil Accord

Dansko Fluorouracil Accord, injektions og infusionsveske, oplesning

Estonsko Fluorouracil Accord 50 mg/ml, siiste- v&i infusioonilahus

Finsko !:Iuor_ouracil Accord 50 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for injektion och
infusion

Irsko Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

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

Spanélsko Fluorouracil Accord 50 mg/ml, para inyeccion o infusion EFG

Svédsko Fluorouracil Accord 50 mg/ml, Losning for injektion och infusion

Lotyssko Fluorouracil Accord 50 mg/ml, skidums injekcijam vai infuzijam

Litva Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injekcinis/infuzinis tirpalas

Polsko Fluorouracil Accord

Portugalsko Fluorouracilo Accord

Slovenska republika Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injek¢ény alebo infizny roztok

Nizozemsko Fluorouracil Accord 50 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie

Velka Britanie Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Bulharsko Fluorouracil Accord 50 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Kypr Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Némecko Fluorouracil Accord 50 mg/ml Injektionslosung bzw. Infusionslosung

Mad’arsko Fluorouracil Accord 50 mg/ml, oldatos injekcié vagy infzio

Island Fluoréuracil Accord 50 mg / ml stungulyf, lausn eda innrennsli

Malta Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Norsko Fluorouracil Accord 50 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske

Rumunsko Fluorouracil Accord 50 mg/ml solutie injectabila sau perfuzabila

Slovinsko Fluorouracil Accord 50 mg/ml raztopino za injiciranje ali infundiranje

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 12. 2023

Naésledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZiti/zachazeni, pripravé a likvidaci pripravku Fluorouracil Accord

Navod k zachazeni s cytostatiky



Fluoruracil ma podavat, nebo na to dohliZzet, pouze kvalifikovany lékaf, ktery ma zkuSenosti s
pouzivanim chemoterapeutickych ptipravka k 1é¢bé rakoviny.

Injekce fluoruracilu ma byt pro podani piipravena pouze zdravotnickym pracovnikem, ktery je
vyskolen pro bezpecné podani pripravku. Pfiprava musi byt provedena pouze v aseptickém prostiedi
nebo v prostoru ur¢eném pro piipravu cytostatik.

V pfipad¢ rozliti musi pracovnik pouzit ochranné rukavice, obli¢ejovou masku, ochranu oci a
jednorazovou zastéru a rozlitou latku setfit savym materialem uréenym k takovému tcelu. Prostor je
pak tieba vycistit a veSkery kontaminovany material umistit do pytle nebo koSe urc¢eného pro rozlité
cytotoxické latky a uzavfit ke spaleni.

Kontaminace
Fluoruracil je drazdiva latka, vyhybejte se kontaktu s kuzi a sliznici.

V piipadé zasazeni kiize nebo oc¢i omyjte postizenou oblast velkym mnozstvim vody nebo
fyziologickym roztokem. Pfechodné paleni kiize je mozné oSetiit 1% krémem s hydrokortisonem. Pti
zasazeni o¢i nebo vdechnuti ¢i poziti ptipravku vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Prvni pomoc

Zasazeni oci: Okamzité vyplachnéte vodou a vyhledejte 1€kafskou pomoc.
Zasazeni kize: Radné umyijte vodou a mydlem a odstraiite kontaminovany odév.
Vdechnuti, poziti: Vyhledejte 1€kafskou pomoc.

Likvidace

Strikacky, nadoby, savé materialy, roztok a veskery kontaminovany material je tfeba umistit do tlustého

plastového sacku nebo jiného nepropustného obalu, oznadit jako cytotoxicky odpad a spalit pfi teploté

nejméné 700 °C.

Chemické inaktivace je mozné dosdhnout 5% roztokem chlornanu sodného béhem 24 hodin.

Navod k pripravé

a) Chemoterapeutika maji pfipravovat pouze zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou vyskoleni pro
bezpecné pouzivani piipravku.

b) Procesy, jako je rekonstituce prasku a pienos do injekénich stiikacek, je tieba provadét pouze ve
vyhrazenych prostorach.

c) Personal, ktery tyto procesy provadi, musi byt adekvatné chranén specialnim odévem, dvéma pary
rukavic - jednim latexovym, jednim z PVC (latexovy par pod parem z PVC), coz pokryva rozdily
v permeabilité riznych cytostatik, a ochranou o¢i. Pro pfipravu i podavani cytotoxickych
ptipravku je tieba vzdy pouzit injekéni stéikacky a spojovaci kusy opatiené zamkem luer-lock.

d) Doporucuje se, aby t€hotné Zzeny s chemoterapeutiky nepracovaly.

e) Pied pouzitim si prectéte mistni pokyny.

Navod k pouZziti

Ptipravek Fluorouracil Accord lze podavat intravendzni injekci jako bolus, infuzi nebo kontinualni
infuzi.

Inkompatibility

Fluoruracil je inkompatibilni s néasledujicimi latkami: kalcium-folinat, karboplatina, cisplatina,
cytarabin, diazepam, doxorubicin, droperidol, filgrastim, gallium-nitrat, methotrexat, metoklopramid,
morfin, ondansetron, parenteralni vyziva, vinorelbin, jiné antracykliny.

Vytvotrené roztoky jsou alkalické a je doporuceno se vyvarovat michani s Iéky a piipravky kyselého
charakteru.

Z duvodu absence studii kompatibility se tento 1éCivy pripravek nesmi michat s jinymi lé¢ivymi
pripravky.

Doba pouZitelnosti a uchovavani

Doba pouzitelnosti neotevienych lahvicek:
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2 roky. Pouze k jednordzovému pouziti. Odstrante veskeré nepouZité ¢asti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed chladem a mrazem. Uchovavejte lahvicku v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Jestlize se pripravek vystavi nizkym teplotim, mulze se utvofit srazenina. Zahtatim na 60 °C a
soucasnym raznym protiepanim se srazenina rozpusti. Pfed pouzitim nechte roztok vychladnout na
teplotu téla. Pokud je roztok hnédy nebo tmave zluty, ptipravek se musi zlikvidovat.

Doba pouzitelnosti po naredeni.:

Pii pouziti: Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana na dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C pti ziedéni
5% roztokem glukézy nebo 0,9% roztokem chloridu sodného ¢i vodou pro injekci na koncentraci
fluoruracilu 0,98 mg/ml.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Jestlize neni pouzit okamzité, jsou
doba a podminky uchovavani pted pouzitim v odpovédnosti uzivatele.
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