Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/06613-Z1A
Pisomna informécia pre pouZzivatela

Fluorouracil Accord 50 mg/ml injekény a infazny roztok
fluéruracil

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fluorouracil Accord a na ¢o sa pouZiva

Co potrebuijete vediet’ predtym, ako pouZijete Fluorouracil Accord
Ako pouzivat’ Fluorouracil Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fluorouracil Accord

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk wnE

1. Co je Fluorouracil Accord a na ¢o sa pouZiva

Néazov vasho lieku je ,,Fluorouracil Accord 50 mg/ml injekény a infazny roztok®, ale v d’alsich
Castiach tejto pisomnej informacie ho budeme oznacovat’ ako ,,Fluorouracil Accord®.

Co je Fluorouracil Accord
Fluorouracil Accord obsahuje lie¢ivo fludruracil. Je to liek proti rakovine. Je suc¢ast'ou chemoterapie.

Na ¢o sa Fluorouracil Accord pouZziva

Fluorouracil Accord sa pouziva na liecbu viacerych beznych druhov rakoviny, najmé rakoviny
hrubého ¢reva, pazeraka, pankreasu, zaladka, hlavy, krku a prsnika. Méze sa pouzivat’ v kombinacii
s inymi liekmi proti rakovine alebo ozarovanim.

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fluorouracil Accord

NepouZzivajte Fluorouracil Accord

e ak ste alergicky na fludruracil alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6),

ak ste vyrazne oslabeny zdihavou chorobou,

ak mate zavaznu infekciu (napr. kiahne alebo pasovy opar),

ak vasa rakovina nie je zhubna,

ak je vasa kostna dren poskodena v dosledku inej protirakovinovej liecby (vratane liecby

ozarovanim),

e ak uzivate brivudin, sorivudin alebo ich chemicky pribuzné latky (lieky proti virusovym
ochoreniam); fluéruracil sa nesmie podavat’ do 4 tyzdiov od liecby brivudinom, sorivudinom
alebo ich chemicky pribuznymi latkami,

e ak dojcite,

e ak mate zavazné ochorenie oblidiek,

e ak mate homozygotnu mutaciu v enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD),
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o ak mate znizeni/nedostatoénu aktivitu enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD).
Pred pouzitim tohto lieku povedzte lekdrovi, ak sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Fluorouracil Accord, obrat’te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Fluorouracilu Accord:

e ak vasSa kostna dren nevyraba krvinky tak, ako mé (lekar vam urobi krvné testy, aby to zistil),

o ak mate akékol'vek problémy s oblickami,

o ak mate akékol'vek problémy s pecenou, vratane zltacky (zozltnutia pokozky),

e ak ste trpeli anginou pektoris (bolest’ na hrudniku) alebo ste v minulosti trpeli srdcovym

ochorenim, pretoZe je pravdepodobnejsie, ze u vas dojde ku vzniku anginy pektoris alebo
srdcového infarktu, alebo ak budete mat pri vySetreni EKG znamky problémov so srdcom,

ak ste podstupili ozarovanie panvovej oblasti s vysokou davkou oziarenia,

ak sa nadory rozsirili (metastazovali) do kostnej drene,

ak vas celkovy zdravotny stav nie je dobry a vyrazne ste schudli,

ak ste za poslednych 30 dni podstipili operaciu,

ak mate gastrointestinalne (Gl) vedrlajsie u¢inky (vredy v tstach [stomatitida], hnacka, krvacanie
do traviaceho traktu) alebo akéhokol'vek krvacanie,

ak viete, ze mate Ciasto¢ne nedostatocnu aktivitu enzymu DPD (dihydropyrimidindehydrogendzy),

e ak mate Clena rodiny, ktory ma Ciasto¢ne nedostato¢n1 aktivitu enzymu DPD

(dihydropyrimidindehydrogenazy) alebo mu aktivita enzymu uplne chyba.

Nedostatok DPD: Nedostatok DPD je geneticka porucha, ktord zvycajne nie je spojend so zdravotnymi
problémami, pokial’ neuzivate urcité lieky. Ak mate nedostatok DPD a pouzivate Fluorouracil Accord,
existuje u vas zvysené riziko zavaznych vedlajsich ucinkov (uvedenych v Casti 4 Mozné vedlajsie
ucinky). Pred zacatim lieCby sa odporuca podstupit’ vySetrenie na zistenie nedostatku DPD. Ak nemaéte
ziadnu aktivitu tohto enzymu, nepouzivajte Fluorouracil Accord. Ak mate znizenu aktivitu tohto
enzymu (Ciastocny nedostatok), vas lekar vam modze odporucit’ znizenl davku. Napriek tomu, Ze mate
negativne vysledky vySetrenia na zistenie nedostatku DPD, stale sa u vas mézu vyskytnat’ zavazné a
zivot ohrozujuce vedlajsie ucinky.

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak vas znepokojuje ktorykol'vek z vedl'ajsich G¢inkov alebo ak
spozorujete akékol'vek d’alSie vedlajsie ti€inky, ktoré nie st uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatela (pozri Cast’ 4 Mozné vedlajsie ucinky).

Okamzite kontaktujte svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ak zaznamenate nasledujiice
prejavy alebo priznaky: novy vyskyt zmétenosti, dezorientacie alebo inak zmeneného dusevného
stavu, tazkosti s rovnovahou alebo koordinaciou, poruchy videnia. M6zZu to byt’ prejavy encefalopatie,
ktoré mozu viest’ ku kome a smrti, ak sa neliecia.

Pred pouzitim tohto lieku povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas nieCo z vyssie uvedeného tyka.
fludruracil moze spdsobit’ citlivost’ na slneéné svetlo. To moze viest’ k zvySenym koznym reakciam.
Aby ste tomu zabranili, musite sa pocas jeho pouzivania vyhybat’ priamemu slne¢nému ziareniu a
nesmiete pouzivat’ infralampy ani solarium.

Vyhybajte sa UV Ziareniu (napr. prirodzenému slne¢nému Ziareniu, solariu).

Liec¢ba fluorouracilom moéze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku nekrézy (odumretie tkaniva alebo koze)
spdsobenej ozarovanim po radioterapii.

Podavanie fluoruracilu sa spajalo s vyskytom syndromu ruka-noha, ktory je charakterizovany ako
brnenie rik a ndh, ktoré moéze v priebehu niekol’kych dni prejst’ do bolesti pri drzani predmetov alebo

chodzi. Dlane a chodidla st opuchnuté a citlivé.

Iné lieky a Fluorouracil Accord
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Zvlastna opatrnost’ je potrebna, ak uzivate/pouzivate iné lieky,
pretoze niektoré by mohli ovplyviiovat’ pdsobenie Fluorouracilu Accord:

e metotrexat, cyklofosfamid, cisplatina, vinorelbin (lieky proti rakovine),

¢ metronidazol (antibiotikum),

e kyselina folinova (oznacuje sa aj ako kalciumfolinat alebo kalciumleukovorin — pouziva sa na
zniZenie Skodlivych ucinkov liekov proti rakovine),

alopurinol (pouziva sa na lieCbu dny),

cimetidin (pouziva sa na liecbu zalidocnych vredov),

warfarin (pouziva sa na lieCbu portich zrazavosti krvi),

interferon alfa (pouziva sa pri lieCbe lymfomov a chronickej hepatitidy),

brivudin, sorivudin a ich chemicky pribuzné latky (lieky proti virusovym ochoreniam),

fenytoin (pouziva sa na kontrolu epilepsie/zachvatov a tpravu nepravidelného srdcového rytmu),
je treba sa vyhnut zivym vakcinam, pretoze moZu sposobit’ vazne alebo smrtel'né infekcie; je
potrebné vyhnut sa kontaktu s 'ud’'mi, ktori boli nedavno ockovani vakcinou proti virusu detske;j
obrny; mézu sa podavat’ usmrtené alebo inaktivované vakciny; odpoved’ vSak moze byt’ naruSena,
radioterapia,

levamisol (lieky na lieenie ¢revnych parazitov),

tamoxifen (pouziva sa pri niektorych typoch rakoviny prsnika),

klozapin (pouziva sa pri niektorych psychiatrickych poruchéach).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali tieto alebo iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Fluoruracil sa ma pocas tehotenstva uzivat’ iba vtedy, ak potencialny prinos prevysuje potencialne
riziko pre plod. Ak pocas liecby otehotniete, musite o tom informovat’ svojho lekara a mali by ste
vyhl'adat’ genetické poradenstvo.

Zeny sa pocas lie¢by fluérouracilom a najmenej 6 mesiacov po jej ukonéeni musia vyhnut’ otehotneniu
a pouzivat’ vysoko u¢innt antikoncepciu.

Dojcenie
Ked’Ze nie je zname, ¢i fludruracil prechadza do materského mlieka, dojcenie sa musi pred liecbou
Fluorouracilom Accord prerusit.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Plodnost’

Muzom lieGenym Fluorouracilom Accord sa odporti¢a, aby pocas lie¢by a eSte 3 mesiace po ukonéeni
lie¢by nesplodili dieta. Muzi a zeny maju pred lie¢bou informovat’ o plodnosti, ako je konzervacia
vajicok alebo spermii z dovodu moznej alebo nevratnej neplodnosti v désledku liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, pretoze fluéruracil méze spdsobit’ vedl'ajsie u€inky, ako
nevolnost’ a vracanie. M6Ze mat’ neziaduce GcCinky aj na nervovy systém a mdze vyvolat’ poruchy
videnia. Ak sa u vas prejavi niektory z tychto uc¢inkov, neved’'te vozidlo, nepouZivajte nastroje ani
neobsluhujte stroje a, pretoze to méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest' vozidlo alebo obsluhovat’
stroje.

Fluorouracil Accord obsahuje sodik:
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Fluorouracil Accord obsahuje 7,78 mmol (178,2 mg) sodika pre maximalnu dennt davku (600
mg/m?). To je potrebné zohl'adnit’ u pacientov s kontrolovanou sodikovou diétou.

3. Ako pouzivat’ Fluorouracil Accord

Odporucana davka

Va3 lekar urdi spravnu davku injekéného alebo infuzneho roztoku Fluorouracil Accord a ako asto sa
maé podavat.

Davka lieku, ktora sa vam poda, bude zavisiet’ od vasho zdravotného stavu, telesnej hmotnosti, od
toho, ¢i ste nedavno absolvovali nejaké operacie a od toho, ako pracuje vasa kostna dren, pecen a
obli¢ky. Prvy lie¢ebny cyklus vam mozu podat’ denne alebo v tyzdennych intervaloch. Dalsie cykly sa
mozu podat’ vasej odpovede na liecbu. Lie¢bu vam mo6zu podat’ a v kombinacii s ozarovanim.

Fludruracil sa neodporuca pouzivat' u deti z dovodu nedostatocnych tidajov o bezpe¢nosti a ucinnosti.

Pred podanim sa liek méze zriedit’ roztokom glukézy, chloridu sodného alebo vodou na injekcie.
Podava sa do zily, a to bud’ norméalnou injekciou alebo pomalou injekciou po kvapkach (infuzie).

Ak vam podali viac Fluorouracilu Accord, ako mali:

Ked’ze vam tento liek bude podéavat’ lekar alebo zdravotna sestra, je nepravdepodobné, ze vam podaju
prilis vysoku alebo prili$§ nizku davku. Ak vSak mate pochybnosti, obrat’te sa na svojho lekara alebo
zdravotnt sestru.

Pocas liecby Fluorouracilom Accord a po nej bude potrebné urobit’ vam krvné testy, aby sa
skontrolovali hladiny krviniek v krvi. Ak hladina bielych krviniek prili§ poklesne, liecba sa mozno
bude musiet’ ukoncit’.

Ak vam podaju prili§ vela fluorouracilu, méze sa vyskytnut’ nevolnost’, vracanie, hnacka, zavazny
zapal sliznice, krvacanie a vredy Vv traviacom trakte. Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto
lieku, opytajte sa svojho lekara.

Ak zabudnete pouZzit’ Fluorouracil Accord
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u vas prejavia niektory z nasledujucich priznakov, okamzZite o tom upovedomte svojho

lekara:

- zavazna alergicka reakcia — mozno budete pocitovat’ ndhle svrbenie (zihl'avka), spuchnutie rik,
chodidiel, ¢lenkov, tvére, pier, ust alebo hrdla (¢o moze spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo
dychani), a m6zZete mat’ pocit na omdletie,

- bolest’ na hrudi,

- krvava alebo Cierna stolica,

- bolavé uGsta alebo vredy na ustach,

- znecitlivenie, mravcéenie alebo tras ruk alebo chodidiel,

- srdcovy infarkt alebo iné srdcové problémy ako napr. zrychlenie dychovej frekvencie
a dychavi¢nost’,

- priznaky leukoencefalopatie (ochorenie mozgu), slabost’, problémy s koordinaciou ruk a néh,
tazkosti pri mysleni a rozpravani, problémy s videnim a pamétou, zdchvaty, bolesti hlavy,

- tazkosti s dychanim

Toto su vel'mi vazne vedlajsie uc¢inky. Mozno budete potrebovat’ okamzitl lekarsku pomoc.
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Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedPajSich u¢inkov, povedzte to ¢o najskor
svojmu lekarovi:
VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

Bolest’ v krku

Nedostatoény prisun krvi do srdca, ¢o sa prejavuje na zazname srdcovej
aktivity (EKG)

Myelosupresia (porucha, pri ktorej kostna dreni produkuje znizeny pocet
vSetkych typov krviniek [pancytopénia])

Neutropénia a leukopénia (neobvykle nizka hladina neutrofilov, t.j. ur¢itého
druhu bielych krviniek v krvi)

Trombocytopénia (znizeny pocet krvnych dostic¢iek v krvi, Co znizuje
schopnost’ zrazania krvi)

Prudky pokles cirkulujacich granulovanych bielych krviniek (agranulocytdza)
Anémia (nedostatoéné mnozstvo ¢ervenych krviniek v krvnom obehu)
Zvysené riziko infekcie v dosledku imunosupresie

Sipot (bronchospazmus)

Nevolnost’

Vracanie

Hnacka

Infekcie

Nechutenstvo

PrediZenie hojenia ran

Zapal akychkol'vek Casti vystelky ustnej sliznice, hrdla a traviaceho traktu,
napr. pazeraka alebo kone¢nika

Zvysena hladina kyseliny mocovej v krvi

Krvacanie z nosa

Vypadavanie vlasov

Syndrém ruka-noha (toxicka kozna reakcia so zacervenanim a opuchom rik a
noh)

Vycerpanost’, inava a nedostatok energie

Celkova slabost’

Casté: médzu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb

¢ infekcia v krvnom obehu (sepsa)

e infarkt myokardu, angina pektoris (zavazna bolest’ na hrudi, ktora je spojena
s nedostato¢nym privodom krvi do srdca)

e nizky pocet bielych krviniek sprevadzany horackou

e zmeny na EKG (elektrokardiografické vysetrenie na kontrolu srdcového rytmu a elektricke;j
aktivity).

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb

e neobvykly srdcovy rytmus, e srdcovy infarkt, e myokardialna ischémia (zniZzené
zasobovanie srdca kyslikom),
myokarditida (zapalova e srdcova nedostatocnost, e kongestivna kardiomyopatia (typ
choroba srdcového svalu), srdcovej choroby, pri ktorej sa

srdcovy sval neobvykle zvacsi,
zhrubne alebo stuhne),
srdcovy Sok, e nizky krvny tlak, e ospalost,
dehydratécia, e krvacanie a vredy Vv tradviacom
trakte, odlupovanie koze,
e krvacanie v traviacom trakte

rytmické pohyby oci e bolest hlavy, e pocity nerovnovahy a nestability,
(nystagmus), e zavrat
priznaky Parkinsonovej e pyramidalne priznaky, e pocit na vracanie, vracanie

choroby (postupujuce poruchy
5
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pohybu, ktoré sa prejavuju
triaSkou, tuhnutim a pomalymi
pohybmi),

zapal koze (dermatitida),

vyskyt svrbivych siniek na
pokozke,

nadmerné sfarbenie alebo
strata sfarbenia v blizkosti zil,
zépal nechtu spojeny s tvorbou
hnisu a uvol'nenim nechta,

zvysena sekrécia slz,

porucha pohybu o¢i,
zapal spojiviek
(konjunktivitida)
znizenie ostrosti zraku,

pretoc¢enie spodného viecka
smerom von (ektropion)
euforia

infekcia v krvnom obehu
(sepsa)

zmeny pokozky, napr. sucha
koza, popraskanie, sCervenanie
koze, svrbivé makulopapularne
vyrazky (svrbiva, ervena
hrbol’ata vyrazka),

citlivost’ na svetlo
(fotosenzitivita),

sfarbenie nechtov, porucha
nechtového 16Zka,

porucha tvorby spermii a
vajicok,

rozmazané videnie,

o¢na neuritida (porucha videnia
charakteristicka zapalom
oc¢ného nervu),

zvysena citlivost’ o¢i na svetlo
a odpor Kk slne¢nému svetlu

a dobre osvetlenym miestam

Zriedkavé: m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

vSeobecna alergicka reakcia,
nedostato¢né prekrvenie
mozgu, Criev a vonkajsich
organov (koncatin),

opuchliny (zapaly) zil
sposobené ich upchatim,
duSevna zmétenost alebo
poruchy uvedomovania, hlavne
uvedomovania si miesta, ¢asu
alebo totoznosti

zly krvny obeh, ktory spésobuje
znecitlivenie a bledost’ prstov
na rukéch a nohach (Raynaudov
syndrom),

zavazna alergicka reakcia po
celom tele (anafylakticky Sok),
zmitenost’

zlyhanie obliciek

Vel'mi zriedkavé: mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

zastavenie srdca (nahle
zastavenie srdcového tepu
a funkcie srdca),

nahly mozgovy syndrom,

krée alebo koma

U pacientov prijimajucich
vysoku davku 5-

nahla srdcova smrt’
(neocakavana smrt’

v désledku problémov so
srdcom),

tazkosti s vyslovovanim
slov,

Ciastona alebo uplna strata e

schopnosti komunikovat’
ustne alebo pisomne

e kozné vyrdzky sprevadzajice urcité
infek¢éné choroby,

e nadmerné sfarbenie koze,

e paronychia (zapal tkaniva v okoli
nechtov na rukach),
o celkova alergicka reakcia.

e zapal alebo sCervenanie okraja
bielej Casti oka a spodnej strany
viecka,

e dvojité videnie,

e Zzuzenie slznych kanalikov
(dakryostenéza),

e precitlivenost’

e vyskyt krvnych zrazenin v cievach
alebo v tepnach,

e zmeny funkcie §titnej zl'azy —
zvySenie hladiny T4 a T3 (celkovy
tyroxin a trijodtyronin)

e priznaky leukoencefalopatie
(poruchy ovplyvnujice bielu
mozgovi hmotu) vratane ataxie
(strata schopnosti koordinacie
svalovych pohybov),

neobvykla svalova slabost’ alebo
vycerpanost,
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fludruracilu a u pacientov
s nedostatkom
dihydropirimidinovej
dehydrogenazy (DPD),

e zapal zl¢nika

Nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

e otrava krvi (septicky Sok)

e neutropenickd sepsa (zivot ohrozujuca reakcia na infekciu, ktord sa moze vyskytnut’ u pacientov s

neutropéniou — nizkou hladinou uréitého typu bielych krviniek, ktoré funguju ako sucast’

imunitného systému v boji proti infekcii v krvi)

infekcia pluc

infekcia mocovych ciest, bakterialna infekcia mocového systému

bakterialna infekcia koZe sposobujuca zaCervenanie, opuch a bolest’ v infikovanej oblasti

znizenie poctu granulocytov, typu bielych krviniek

znizena chut’ do jedla

dezorientacia

horacka

znecitlivenie alebo slabost’ ramien a n6h

zachvaty

hyperamonemicka encefalopatia (porucha mozgu spdsobena zvysenou hladinou amoniaku)

zrazeniny v srdcovych komorach, ktoré by sa mohli oddelit’ a upchat’ tepny v tele, o by napriklad

mohlo spdsobit’ mftvicu alebo nedostatocné prekrvenie koncatiny

zapal srdcového svalu

e zapal koze, ktory sposobuje cervené Supinaté skvrny a moze sa vyskytovat’ spolu s bolest'ou v
kiboch a hora¢kou (kozny lupus erythematosus [CLE])

e ochorenie srdca, ktoré sa prejavuje bolestou v hrudniku, dychavic¢nostou, zdvratmi, mdlobami,

nepravidelnym tepom (stresovou kardiomyopatiou)

krvacanie

tmava lepkava stolica obsahujuca ¢iasto¢ne natravent krv

bolest’ na hrudi

vzduch v ¢revnej stene

zavazny stav, ktory sa prejavuje tazkost’ami pri dychani, vracanim a bolestou brucha spojenou so

svalovymi kfémi (laktatova acid6za)

e stav, ktory sa vyznacuje bolest'ou hlavy, zmétenost'ou, zachvatmi a zmenami videnia (syndrém
posteriornej reverzibilnej encefalopatie [PRES])

e zavazna komplikacia s rychlym rozpadom rakovinovych buniek, ktora spésobuje vysoku hladinu
kyseliny moc¢ovej, draslika a fosfatu (syndrom nadorového rozpadu)

e zmena farby v mieste vpichu

e vysoka hladina triglyceridov (druh tuku) v krvi

e Dbolest’, zaCervenanie alebo opuch v mieste podania infazie pocas alebo kratko po injekcii/infazii
(moze byt v dosledku nespravneho napichnutia Zily)

e nedostatok vitaminu B1 a Wernickeho encefalopatia (poskodenie mozgu sposobené nedostatkom
vitaminu B1)

e Zzpal v tenkom a hrubom ¢reve spdsobujuci bolest’ a hnacku, ¢o mdze viest' k odumretiu ¢revného
tkaniva (kolitida, enterokolitida)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Fluorouracil Accord


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po uplynuti datumu exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a krabicke za
oznacenim EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.
o Uchovavajte pri teplote nepresahujucej 25 °C. Neuchovavajte v chladnic¢ke alebo mraznicke.

e Injekénu liekovku uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Len na jednorazové pouzitie. Nepouzity roztok zlikvidujte.

Cas pouzitelnosti po zriedeni licku

Fyzikélna a chemicka stabilita po¢as pouZzivania sa preukéazala pocas 24 hodin pri 25 °C s injekénym
roztokom 5 % glukozy (B. P.) alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného (B. P.) alebo vodou na injekciu
(B. P.) pri koncentracii fluéruracilu 0,98 mg/ml.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma vSak liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouZije ihned’, za ¢as a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel' a nemaji za normalnych okolnosti
prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial sa riedenie nevykonalo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

e Liek nepouzivajte, ak méa hnedu alebo tmavozIta farbu.

e Liek nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo ak obsahuje viditelné ¢iastoCky/krystaliky.

¢ Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa svojho lekarnika, ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Fluorouracil Accord obsahuje:

- Lie¢ivo vo Fluorouracile Accord je fludruracil.
- DalSie zlozky st voda na injekcie, hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Fluorouracil Accord a obsah balenia:

1 ml roztoku obsahuje 50 mg fluéruracilu (vo forme sodnej soli, ktora vznika in situ).
Fluorouracil Accord 50 mg/ml injekény a inflzny roztok je iry, takmer bezfarebny az svetloZlty
roztok v priechl'adnej sklenenej liekovke typu I (Ph. Eur.) s gumenou zatkou.

Jedna 5 ml injek¢na liekovka obsahuje 250 mg fluéruracilu
Jedna 10 ml injek¢na liekovka obsahuje 500 mg fluoruracilu
Jedna 20 ml injek¢éna liekovka obsahuje 1000 mg fludruracilu
Jedna 50 ml injekéna liekovka obsahuje 2500 mg fludruracilu
Jedna 100 ml injekéna liekovka obsahuje 5000 mg fluéruracilu

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Tasmowa 7

02-677 Varsava

Pol’sko

Vyrobca
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Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nazov . .
Clenského Statu Nazov lieku
Rakusko Fluoruracil Accord 50 mg/ml, Losung zur Injektion oder Infusion
Belai Fludruracil Accord Healthcare 50 mg/ml, solution pour injection ou perfusion/ oplossing voor
elgicko o N LS ;
injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder Infusion
Ceska republika | Fluéruracil Accord 50 mg/ml, injeké&ni roztok nebo infuzi
Dénsko Fludruracil Accord, injektions og infusionsvaske, oplesning
Estonsko Fludruracil Accord 50 mg/ml, siiste- voi infusioonilahus
Finsko Fluéruracil Accord 50 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for injektion och
infusion
frsko Fludruracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Taliansko Fluoruracil Accord 50 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Spanielsko Fluoruracil Accord 50 mg/ml, para inyeccion o infusion EFG
Svédsko Fludruracil Accord 50 mg/ml, Lésning for injektion och infusion
Lotyssko Fludruracil Accord 50 mg/ml, $kidums injekcijam vai infuzijam
Litva Fluéruracil Accord 50 mg/ml, injekcinis/infuzinis tirpalas
Pol’sko Fludruracil Accord
Portugalsko Fludruracilo Accord
Sloveqska Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injekény alebo inflzny roztok
republika
Holandsko Fluoruracil Accord 50 mg/ml oplossing voor injectie of infusie
Velka Britania | Fludruracil 50 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2025.

Nasledujica informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

POKYNY NA POUZITIE/ZAOBCHADZANIE, PRIPRAVU A LIKVIDACIU
FLUOROURACILU ACCORD

Pokyny na zaobchadzanie s cytotoxickymi latkami

Fluodruracil sa ma podavat’ len pod dohl’'adom kvalifikovaného lekara, ktory ma skiisenosti
S pouzivanim chemoterapeutik proti rakovine.

Fluorouracil Accord mézu pripravovat’ len odborni pracovnici, ktori boli vyskoleni o bezpe¢nom
pouzivani lieku. Priprava sa méze vykonavat len v aseptickej miestnosti alebo stuprave, ktoré su
urcené pre pracu s cytotoxickymi latkami.

V pripade rozliatia je potrebné nasadit’ si rukavice, masku, ochranu o¢i a jednorazovu zésteru a zotriet’
rozliatu latku absorbénym materidlom, ktory sa méa uchovavat’ na mieste uréenom na tento ucel.
Miesto sa potom ma vycistit’ a vSetky kontaminované predmety premiestnit’ do vreca/kosa urc¢eného
na material pouzity pri likvidacii rozliatej cytotoxickej latky, ktoré(y) sa ma uzatvorit’ a potom spalit’.

Kontaminacia

Fluoéruracil je drazdivy, treba sa vyvarovat’ kontaktu s pokozkou a sliznicou.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo ocami sa mé postihnuté miesto vymyt’ velkym mnozstvom vody
alebo fyziologického roztoku. Na tl'avu od prechodného palivého pocitu na pokozke sa mdze pouzit’
1 % hydrokortizonovy krém. V pripade zasiahnutia o¢i, vdychnutia alebo pozitia lieku treba vyhladat’

lekarsku pomoc.
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Prva pomoc

Kontakt s o¢ami: ihned’ vyplachnite vodou a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Kontakt s pokozkou: dokladne oplachnite vodou a mydlom a odstraiite kontaminovany odev.
Vdychnutie a pozitie: vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Likvidacia

Striekacky, liekovky, absorpéné materialy, roztok a vSetky ostatné kontaminované materialy sa musia
umiestnit’ do hrubého plastového vreca alebo inej nepriepustnej nadoby, oznacit’ ako cytotoxicky
odpad a spalit’ pri miniméalnej teplote 700 °C.

Chemickt inaktivaciu mozno dosiahnut’ pomocou 5 % chlérnanu sodného pocas 24 hodin.

Pokyny na pripravu:
a) Chemoterapeutikd maju pripravovat’ na podanie iba odbornici zaskoleni v bezpe¢nom pouzivani
lieku.

b) Ukony ako priprava roztoku a prenesenie do injekénej striekatky sa majii vykonavat' len v priestore
vyhradenom na tento ucel.

¢) Personal, ktory tieto ikony vykonava sa mé primerane chranit’ Specialnym odevom, dvomi parmi
rukavic — jedny latexové, druhé z PVC (latexové rukavice sa maju nosit’ pod rukavicami z PVC), ¢o
chrani pred rozdielnou permeabilitou réznych cytostatik, a ochrannym Stitom na o¢i. Pri priprave
cytotoxickych liekov a pri ich podavani sa maja vzdy pouzit’ strieckac¢ky a koncovky Luer-Lock.

d) Gravidné Zeny nemaji manipulovat’ s chemoterapeutikami.
e) Pred zacatim préce si precitajte miestne pokyny.

Pokyny na pouZitie
Fluorouracil Accord sa méze podavat’ formou intravenoznej injekcie bolus, infuzia alebo kontinualna
infuzia.

Inkompatibility

Fluoruracil je inkompatibilny s kalciumfolinatom, karboplatinou, cisplatinou, cytarabinom,
diazepamom, doxorubicinom, droperidolom, filgrastimom, galiumnitratom, metotrexatom,
metoklopramidom, morfinom, ondansetronom, parenteralnou vyzivou, vinorelbinom a ostatnymi
antracyklinmi.

Pripravené roztoky su alkalické a odporuca sa nemiesSat’ ich s liekmi kyslého charakteru alebo takymi
pripravkami. Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

Cas pouZitePnosti a uchovavanie
Cas pouzitel'nosti neotvorenych liekoviek
2 roky. Len na jednorazove pouzitie. Nepouzity roztok zlikvidujte.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke. Injeként liekovku
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Ak sa po vystaveni nizkym teplotdm
vytvorila zrazenina, liek opdtovne zried’te zohriatim na 60 °C a raznym pretriasanim. Pred pouzitim
nechajte ochladit’ na telesntl teplotu. Liek by sa mal vyradit, ak roztok vyzera byt hnedy alebo tmavo
Zlty.

Cas pouzitelnosti po zriedeni

Fyzikalna a chemicka stabilita pocas pouzivania sa preukéazala pocas 24 hodin pri 25 °C s injekénym
roztokom 5 % glukozy (B. P.) alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného (B. P.) alebo vodou na injekciu
(B. P.) pri koncentracii fluéruracilu 0,98 mg/ml.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’ a nemaji za normalnych okolnosti prekro¢it’ 24
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hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial sa riedenie nevykonalo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.
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