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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabilid/perfuzabila
Fluorouracil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este 5-Fluorouracil Ebewe si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze 5-Fluorouracil Ebewe
Cum sa vi se administreze 5-Fluorouracil Ebewe

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza 5-Fluorouracil Ebewe

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este 5-Fluorouracil Ebewe si pentru ce se utilizeaza

5-Fluorouracil Ebewe contine o substanta activa numita fluorouracil. Aceasta apartine clasei de medicamente
citostatice — folosite pentru distrugerea celulelor canceroase.
Acesta este recomandat singur sau 1n asociere cu alte citostatice pentru tratamentul urmatoarelor forme de
cancer:
e cancer al glandei mamare,
cancer al colonului,
cancer al pancreasului,
cancer al stomacului,
cancere ale mucoasei cailor digestive si respiratorii superioare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze 5-Fluorouracil Ebewe

Nu trebuie si vi se administreze 5-Fluorouracil Ebewe:

- daca sunteti alergic la fluorouracil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- dacd aveti mielosupresie (suprimarea activitatii maduvei osoase, avand drept consecintd reducerea

numarului de trombocite, eritrocite si leucocite);

- daca ficatul sever afectat;

- daca aveti infectii severe (de exemplu herpes zoster, variceld);

- dacd aveti afectiuni psihice;




- daca sunteti gravida sau aldptati;
- daca utilizati bivudind, sorivudind si analogi ai acestora
- daca aveti deficit de dihidropiridin dehidrogenaza;

Atentionari si precautii

5-Fluorouracil Ebewe va va fi administrat numai de catre personal medical specializat in utilizarea
citostaticelor, 1n unitati medicale specializate.

Masuri de precautie

Enzima dihidropiridin dehidrogenaza (DPD) are un rol important in degradarea 5-FU. Analogii nucleozidici,
precum brivudina si sorivudina, pot determina o crestere severa a concentratiilor plasmatice de 5-FU sau a
altor fluoropirimidine si, astfel, determina o crestere a toxicitatii.

Din acest motiv trebuie mentinut un interval de cel putin 4 saptdmani intre administrarea de 5-FU si
brivudina, sorivudina si analogii acestora.

Daca este necesar, este indicatd determinarea activitatii enzimei DPD Tnainte de initierea tratamentului cu 5-
fluoropirimidine. In caz de administrare accidentala de brivudina, trebuie luate masuri eficiente pentru a
reduce toxicitatea fluorouracilului in cazul pacientilor tratati cu fluorouracil. Se recomanda spitalizarea
imediata. Trebuie initiate toate masurile pentru a preveni infectiile sistemice si deshidratarea.

Daca utilizati concomitent fenitoina si fluorouracil trebuie sa fiti examinat la intervale regulate pentru
concentratii plasmatice crescute de fenitoina.

5-Fluorouracil Ebewe poate determina cardiotoxicitate. Se recomanda prudenta in cazul pacientilor tratati,
care 1n timpul tratamentului manifesta durere toracica sau la pacientii cu antecedente de boli cardiace.

Deteriorarea peretelui intestinal necesita tratament simptomatic in functie de gradul de severitate, de
exemplu substitutie de lichide. Diareea usoara poate raspunde la tratamentul cu antidiareice. Cu toate
acestea, raspunsul terapeutic nu este suficient controlat in diareea de intensitate moderata pana la severa.

Inainte de si in timpul tratamentului cu fluorouracil se recomandi urmitoarele examinari:
- monitorizarea zilnica a cavititii bucale si a faringelui, avand in vedere modificarile mucoasei,
- hemoleucograma, inclusiv hemoleucograma diferentiald si numarul de trombocite inainte de fiecare
administrare de fluorouracil,
- valorile de retentie,
- valorile hepatice.

In utilizarea concomitentd de fluorouracil si anticoagulante orale trebuie monitorizata cu atentie valoarea
Quick.

Nu trebuie efectuate vaccinari cu vaccinuri vii concomitent tratamentului cu fluorouracil. Orice contact cu
vaccinurile poliomielitice trebuie evitat.

Copii
Nu este disponibild suficientd experientd cu privire la eficacitatea si siguranta fluorouracilului la copii.

Nota

Datoritd efectului mutagenic si carcinogen, se aplica reguli de siguranta crescuta pentru asistente si medici.
in timpul manipularii fluorouracilului, orice contact cu pielea si mucoasele trebuie evitat. Pregitirea trebuie
efectuata cu ajutorul unei tehnici aseptice. Se recomanda utilizarea unei mese cu flux de aer laminar (FAL).
In timpul manipularii fluorouracilului trebuie purtata imbracimintea de protectie.

Femeile gravide nu trebuie sa participe la manipularea fluorouracilului.



5-Fluorouracil Ebewe impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

in mod particular spuneti medicului dumneavoastra daca folositi unul dintre urmitoarele medicamente:

- alte citostatice: ciclofosfamida, vincristina, metotrexat, cisplatin, doxorubicina — cresc toxicitatea 5-
Fluorouracil Ebewe si riscul de aparitie a evenimentelor tromboembolice;

- analogi nucleozidici, precum brivudina si sorivudina - creste concentratia plasmatica a 5-Fluorouracil
Ebewe si, astfel, determind o crestere a toxicitdtii. Din acest motiv trebuie mentinut un interval de cel
putin 4 sdptamani intre administrarea de 5-Fluorouracil Ebewe si brivudina, sorivudina si analogii
acestora;

- fenitoina - crestere a concentratiilor plasmatice de fenitoina, care a determinat simptome de
intoxicatie la fenitoina

- folinat de calciu — creste efectul 5-Fluorouracil Ebewe. Ca urmare a acestei interactiuni clinice poate
sd apara diareea severa, partial letala

- cimetidina folositd In tratarea arsurilor de stomac — creste concentratia plasmatica a 5-Fluorouracil
Ebewe si deci si toxicitatea;

- metronidazol — antibiotic folosit In tratarea unor infectii - creste concentratia plasmatica a 5-
Fluorouracil Ebewe si deci si toxicitatea;

- levamisol - creste toxicitatea 5-Fluorouracil Ebewe;

- tiazide — cresc toxicitatea medulara a 5-Fluorouracil Ebewe;

- vinorelbina;

- warfarind — asocierea poate influenta coagularea sangelui.

- vinorelbind — poate sd apara mucozita severa

- vaccinuri vii — risc crescut de infectii

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s rdmaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Fluorouracilul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii. Femeile cu potential fertil trebuie sd se asigure ca
utilizeaza masuri contraceptive eficace. Daca in timpul tratamentului sarcina este diagnosticata trebuie luata
in considerare posibilitatea de consiliere genetica.

Alaptarea
Fluorouracilul nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Fluorouracilul poate fi daunator din punct de vedere genetic. Prin urmare, barbatilor tratati cu fluorouracil li
se recomanda sa nu procreeze in timpul tratamentului si pana la 6 luni dupa aceea. Trebuie solicitat sfatul cu
privire la conservarea spermei inainte de initierea tratamentului deoarece exista posibilitatea de infertilitate
ireversibila in urma tratamentului cu fluorouracil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fluorouracilul poate provoca greata si varsaturi, astfel determind in mod indirect afectarea capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Din acest motiv trebuie evitatd conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor in timpul tratamentului cu
fluorouracil.

5-Fluorouracil Ebewe contine sodiu.
Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.



3. Cum sa vi se administreze 5-Fluorouracil Ebewe

5-Fluorouracil Ebewe va fi administrat de catre un medic sau alt personal specializat.
Nu luati medicamentul singur.

Daca aveti impresia ca efectul 5-Fluorouracil Ebewe este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
sau farmacistul dumneavoastra.

Daca vi s-a administrat mai mult 5-Fluorouracil Ebewe decit trebuie

Deoarece 5-Fluorouracil Ebewe va este administrat de catre personal medical specializat este putin probabil

ca o asemenea situatie sd apara. Daca totusi vi se pare ca vi se administreaza mai mult medicament, intrebati
medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente (afecteazdi mai mult de 1 din 10 utilizatori)

- Mielosupresie (una dintre reactiile adverse de reducere a dozei), neutropenie si trombocitopenie
(ambele de intensitate usoara pana la severa), leucopenie, agranulocitoza, anemie, epistaxis si
pancitopenie

- Imunosupresie cu rata crescutd de infectie

- Hiperuricemie

- Modificari tipice ale electrocardiogramei pentru ischemie

- Bronhospasm

- Reactii adverse gastro-intestinale (cu potential letal), precum mucozitd (stomatita, faringita,
esofagita, proctitd), anorexie, diaree severa, greata si varsaturi

- Alopecie, vindecare Intarziata a ranilor, sindrom mana-picior asociat cu inrosirea, umflarea, durerea
si descuamarea pielii din palme si talpi

- Epuizare, astenie generala, fatigabilitate si lipsa impulsului, febra

Frecvente (afecteazi mai putin de 1 din 10 utilizatori)
- Miscari involuntare si sacadate ale ochilor, de mica amplitudine (nistagmus)
- Durere de cap
- Senzatie de Invartire (vertij)
- Simptome parkinsoniene
- Euforie
- Angina — durere intensa in piept cauzata de aportul insuficient de sange la inima
- Deshidratare, sepsis, precum si ulceratii si hemoragii la nivelul tractului gastro-intestinal,
descuamare

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori)

- Lacrimare excesiva, vedere incetosata, tulburari de motilitate oculara, nevrita optica, diplopie,
scaderea acuitatii vizuale, fotofobie, conjunctivita, blefarita, ectropion din cauza cicatricelor, fibroze
lacrimale

- Aritmii, infarct miocardic, ischemie miocardica, miocardita, insuficienta cardiacd, cardiomiopatie
dilatativa si soc cardiogen

- Hipotensiune arteriala

- Afectarea celulelor hepatice

- Exantem, modificari cutanate (xerodermie, eroziuni/fisuri, eritem, eruptii cutanate pruriginoase
maculopapulare), dermatita, urticarie si fotosensibilitate, hiperpigmentare cutanata si
hiperpigmentare cu striatii sau depigmentare la nivelul locului perfuzarii, alterare a unghiei (de
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exemplu pigmentare superficiald difuza de culoare albastra, hiperpigmentare, onicodistrofie, durere
si Ingrosare a unghiei, paronichie) si onicoliza

Rare (afecteazd mai putin de 1 din 1000 utilizatori)
- Reactii alergice generalizate pana la soc anafilactic
- Ischemie cerebrald, intestinala si perifericd, sindrom Raynaud, tromboembolism, tromboflebita

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)

- (Leuco-) encefalopatie cu simptome precum ataxie, tulburari de vorbire, confuzie, tulburari de
orientare, miastenie, afazie, convulsii sau coma dupa perfuzia unor doze mari de fluorouracil sau la
pacientii cu deficit de dihidropirimidin dehidrogenaza.

- Stop cardiac si moarte brusca de cauza cardiaca

- Necroza hepatica (partial letald), colecistita

Cu frecventa necunoscutd (nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Cresterea tiroxinei totale (T4) si triiodotiroxinei totale (T3) in plasma fara cresterea T4 libere si TSH
si fard semne clinice de hipertiroidism

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza 5-Fluorouracil Ebewe
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se pastra la frigider sau congela.

A se pastra recipientul in ambalajul exterior, pentru a fi protejat de lumina. Extrageti solutia din flacon
imediat inainte de utilizare.

Daca s-a format precipitat ca rezultat al expunerii la temperaturi joase, se poate redizolva prin incalzire la
temperatura de 60°C insotindu-se de agitarea viguroasa a recipientului. Solutia trebuie ricita apoi la
temperatura corpului inainte de a fi utilizata.

Nu utilizati 5-Fluorouracil Ebewe dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP.). Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine 5-Fluorouracil Ebewe

- Substanta activa este fluorouracilul. Un ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila contine 50
mg fluorouracil.

- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu §i apa pentru preparate injectabile

Cum arata 5-Fluorouracil Ebewe si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora.

Cutie cu un flacon din sticld bruna a 5 ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila
Cutie cu 5 flacoane din sticla bruna a 5 ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila
Cutie cu un flacon din sticld bruna a 10 ml concentrat pentru solutie injectabila/perfuzabila
Cutie cu 5 flacoane din sticla brund a 10 ml concentrat pentru solutie injectabilad/perfuzabila
Cutie cu un flacon din sticld bruna a 20 ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila
Cutie cu un flacon din sticla bruna a 100 ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
Mondeseestrasse 11,

A-4866 Unterach,

Austria

Fabricantul

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG

Mondeseestrasse 11, 4866 Unterach, Austria

sau

Fareva Unterach GmbH

Mondeseestralle 11, 4866 Unterach am Attersee, Austria

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, vd rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A

Targu Mures, Judetul Mures, Roméania

Tel:+40 21 4075160

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie, 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




