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Navodilo za uporabo

5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje
fluorouracil

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite kateri koli neZzelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe
3. Kako uporabljati zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila 5-Fluorouracil Ebewe

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe je zdravilo za zdravljenje raka in se uporablja za zdravljenje
bolnikov z rakom dojke, debelega Crevesa in danke, Zelodca, poziralnika, trebusne slinavke,
jeter, materni¢nega vratu in tumorjev v podrocju glave in vratu.

Lahko se uporablja samo ali pa v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje raka.
Zdravilo se uporablja samo pri odraslih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe

Ne uporabljajte zdravila 5-Fluorouracil Ebewe:
e (e ste alergi¢ni na fluorouracil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);
e (e se zdravite ali ste se v zadnjih §tirih tednih zdravili z brivudinom, ker ste oboleli za
herpes zoster (norice ali pasovec);
e ¢e imate zavrto delovanje kostnega mozga, zlasti po obsevanju ali zdravljenju z
drugimi zdravili proti raku;
pri krvavitvah;
¢e imate razjede v ustni votlini in prebavilih;
pri hujSih motnjah v delovanju jeter ali ledvic;
¢e bolehate za hujso okuzbo;

Ce ste izgubili veliko telesne teze, ste slabotni in ste znatno izgubili tek (resna
kaheksija);
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¢e imate herpes, norice;

¢e imate doloc¢eno okuzbo Crevesja, imenovano psevdomembranski enteritis;
¢e imate vnetje ustne sluznice;

Ce veste, da nimate aktivnosti encima dihidropirimidin dehidrogenaze (DPD).

Med zdravljenjem z zdravilom 5-Fluorouracil Ebewe ne smete biti cepljeni z Zivim cepivom.
To velja tudi za osebe, ki so z vami v tesnem stiku.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila 5-Fluorouracil Ebewe, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom:
e (e veste, da imate delno pomanjkanje aktivnosti encima dihidropirimidin
dehidrogenaze (DPD);
e (e imate tezave z srcem. Povejte zdravniku, ¢e med zdravljenjem opazite bolecine v
prsnem kosu.
Pomanjkanje aktivnosti DPD: Pomanjkanje aktivnosti DPD je redko prirojeno stanje, ki
obiajno ni povezano z zdravstvenimi tezavami, razen kadar prejmete dolo¢ena zdravila. Ce
imate neprepoznano pomanjkanje aktivnosti DPD in uporabite 5-fluorouracil, imate povecano
tveganje za nenadni zgodnji pojav hudih oblik nezelenih u¢inkov, navedenih v poglavju 4
Mozni nezZeleni ucinki. Takoj se posvetujte z zdravnikom, ¢e vas skrbi, da se je pri vas pojavil
kateri koli od zgoraj omenjenih nezelenih uc¢inkov ali ¢e opazite morebitne dodatne nezelene
ucinke, ki niso navedeni v navodilu (glejte poglavje 4 Mozni nezeleni ucinki).
Takoj se posvetujte z zdravstvenim delavcem, ¢e opazite naslednje znake ali simptome: nov
pojav zmedenosti, dezorientiranost ali drugace spremenjeno dusevno stanje, teZzave z
ravnotezjem ali koordinacijo, motnje vida. To so lahko znaki mozganskih bolezni ali moten;j
(encefalopatije), ki lahko povzrocijo komo in smrt, ¢e niso zdravljeni.

Zdravilo vam sme dati le posebej usposobljen zdravnik oziroma druga zdravstvena oseba pod
njegovim strogim nadzorom.

Na zacetku zdravljenja boste sprejeti v bolnisnico tako kot vsi bolniki.

Nezeleni ucinki se pogosteje pojavljajo pri bolnikih, ki so slabotni, vendar lahko pride do
zapletov tudi pri bolnikih, ki so sicer v dobrem zdravstvenem stanju.

Zdravnik vam bo pred zdravljenjem in pred vsakim nadaljnjim odmerjanjem zdravila dolo¢il
Stevilo levkocitov, Stevilo trombocitov in diferencialno belo krvno sliko. Na zacetku
zdravljenja jih bodo spremljali na dva do tri dni ter vsak drugi teden med vzdrzevalnim
zdravljenjem. Redno bodo spremljali tudi delovanje jeter in ledvic.

Zdravnik se bo morda odlo¢il za prekinitev zdravljenja, Ce:
- se pojavijo razjede v ustni votlini, na Zelodcu ali poZiralniku,
- dobite drisko,
- bruhate,
- se pojavijo razjede in krvavitve v prebavilih,
- se pojavijo krvavitve Kkjer koli v telesu,
- stevilo levkocitov pade pod doloc¢eno vrednost (3.000/pul),
- Stevilo trombocitov pade pod doloceno vrednost (80.000/pul),
- se pojavijo doloceni nezeleni ucinki, kot so drgetanje rok in tezave s koordinacijo
gibanja (tresavica, ataksija),
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- imate tezave s srcem.

Zdravnik se bo morda odlocil za prilagoditev odmerka ali spremembo zdravljenja, Ce ste bili
obsevani v predelu medenice ali trebuha, ¢e ste Ze prejemali doloCena zdravila proti raku, e
se je rak ze razsiril na kosti (vklju¢no s kostnim mozgom), ¢e se je rak razsiril na jetra ali Ce
ste nasploh v slabem zdravstvenem stanju.

Ce prejemate drugo zdravilo proti raku, ki vsebuje metotreksat, bo zdravnik pozoren, da ga
prejmete vsaj 24 ur preden boste prejeli zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe.

Ce se pri vas pojavijo resni nezeleni udinki, bo zdravnik morda preveril delovanje dolo¢enega
encima, ki sodeluje pri izloCanju zdravila 5-Fluorouracil Ebewe iz telesa. Motnjo tega encima
imenujemo pomanjkanje dihidropirimidinske dehidrogenaze.

Posebna previdnost je potrebna pri bolnikih z motnjami v delovanju jeter ali ledvic.
Previdnost je potrebna tudi pri bolnikih, pri katerih se je med (preteklim) zdravljenjem
pojavila bole¢ina v prsnem kosu ali imajo sréno bolezen. Pri resnih $kodljivih u¢inkih na srce
je treba zdravljenje prekiniti.

Druga zdravila in zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe
Obvestite zdravnika, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli
uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Socasno s fluorouracilom ne smete jemati brivudina (protivirusnega zdravila za zdravljenje
herpesa ali noric). Bradivudina ne smete jemati niti med prekinitvami zdravljenja s
fluorouracilom.

Ce ste jemali brivudin, morate po prenehanju jemanja brivudina po¢akati vsaj 4 tedne, preden
zacnete jemati fluorouracil. Glejte tudi poglavje “Ne uporabljajte zdravila 5-Fluorouracil
Ebewe ”.

Zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe se pogosto uporablja v kombinaciji s kalcijevim folinatom, kar
lahko poveda nezelene uéinke fluorouracila. Ce se zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe uporablja
skupaj z drugimi zdravili za zdravljenje raka (npr. zdravila, ki vsebujejo interferon alfa,
ciklofosfamid, vinkristin, metotreksat, cisplatin, doksorubicin) in s folno kislino ni okrepljen le
ucinek zdravila 5-Fluorouracil Ebewe, ampak tudi njegova toksi¢nost.

Ce zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe uporabljate v kombinaciji z metotreksatom (zdravilo za
zdravljenje raka), je pomembno, da prejmete metotreksat pred fluorouracilom (22—-24 ur prej).

Ce zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe jemljete hkrati z drugimi zdravili, ki prav tako vplivajo na
delovanje kostnega mozga, se bo zdravnik morda odlocil za prilagoditev odmerka. Enako se
lahko odlo¢i, ¢e ste med zdravljenjem s fluorouracilom tudi obsevani.

Ce so¢asno prejemate zdravilo, ki vsebuje varfarin (zdravilo proti strjevanju krvi), lahko
zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe vpliva na njegov uéinek; zdravnik bo skrbno spremljal
zdravljenje.

Pred in med zdravljenjem ne smete prejemati zdravil, ki vsebujejo aminofenazon,
fenilbutazon (protivnetni in protibolecinski zdravili) ali sulfonamide (zdravila za zdravljenje
bakterijskih infekcij).
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Ce socasno prejemate zdravilo, ki vsebuje alopurinol (zdravilo za zdravljenje putike), lahko
pride do zmanj$anja nezelenih u¢inkov, a tudi do zmanj$anje u¢inkovitosti zdravljenja.

Ce so¢asno prejemate zdravilo, ki vsebuje klordiazepoksid (zdravilo za zmanj$anje ob&utka
strahu in vznemirjenosti), disulfiram (zdravilo za zdravljenje odvisnosti od alkohola),
griseofulvin (zdravilo za zdravljenje glivi¢nih okuzb) ali izoniazid (zdravilo za zdravljenje
tuberkoloze), se lahko ucinek zdravila 5-Fluorouracil Ebewe poveca.

Ce socasno prejemate zdravilo, ki vsebuje fenitoin, lahko zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe
povzroci povecanje koncentracije fenitoina v krvi in mozne toksi¢ne nezelene ucinke
fenitoina. Zdravnik bo zato redno spremljal koncentracijo fenitoina v krvi.

Ce so¢asno prejemate zdravilo, ki vsebuje metronidazol (protimikrobno zdravilo), se lahko
poveca tveganje za pojav nezelenih u¢inkov, povezanih s 5-Fluorouracilom.

Ce so&asno prejemate zdravilo s cimetidinom (zdravilo za zdravljenje Zelodénih tezav), se
lahko krvne koncentracije zdravila 5-Fluorouracil Ebewe povecajo.

Ce socasno prejemate zdravilo, ki vsebuje levamisol (zdravilo za zdravljenje okuzb z
zajedalci), se lahko povecajo nezeleni ucinki zdravila 5-Fluorouracil Ebewe, povezani z jetri.

Ce so¢asno prejemate zdravilo iz skupine tiazidov (zdravila za odvajanje vode), je lahko
kostni mozeg bolj prizadet.

Ce soc¢asno prejemate kombinirano terapijo s ciklofosfamidom, metotreksatom,
fluorouracilom in tamoksifenom, lahko pride do povecanega tveganja za pojav
tromboembolij.

Ce se v kombinaciji s fluorouracilom/folno kislino uporablja vinorelbin (zdravilo za
zdravljenje pljucnega raka in raka dojke), se lahko pojavijo razjede v ustni votlini.

Ce ste prejemali hkrati s fluorouracilom zdravilo, ki vsebuje mitomicin, (zdravilo za
zdravljenje tumorjev) se lahko pojavi nezeleni u¢inek na ledvicah, ki se imenuje hemoliti¢no-
uremicni sindrom.

Med zdravljenjem z zdravilom 5-Fluorouracil Ebewe se lahko zviSajo ali lazno zviSajo
vrednosti nekaterih laboratorijskih testov (serumski bilirubin, 5-hidroksiindolocetna kislina).

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Med nosecnostjo ne smete prejeti zdravila 5-Fluorouracil Ebewe, ker uporaba tega zdravila
lahko povzroci poSkodbe ploda. Vendar je v posameznih primerih korist za mater vecja kot
tveganje za otroka in se bo zdravnik odlocil za zdravljenje.

Dojenje
Med zdravljenjem z zdravilom 5-Fluorouracil Ebewe morate prekiniti dojenje.
Plodnost
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Do 6 mesecev po kon¢anem zdravljenju z zdravilom 5-Fluorouracil Ebewe morate uporabljati
ustrezno kontracepcijsko zascito.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce se v Casu zdravljenja ne pocutite dobro, ne vozite in ne upravljajte z orodji ali stroji.

3. Kako uporabljati zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe vam bo dal zdravnik ali drug zdravstveni usluzbenec; zdravila
ne smete uporabljati sami.

Ce imate obcutek, da je uéinek zdravila 5-Fluorouracil Ebewe presibek ali premo¢an, se
posvetujte s svojim zdravnikom.

Priporoceni odmerek

Odmerek fluorouracila vam bo zdravnik dolocil glede na telesno maso oziroma telesno
povrsino. Pri bolnikih z ascitesom, edemom ali kakrsnim koli drugim vzrokom zadrzevanja
tekoCine v telesu in pri bolnikih z izredno debelostjo vam bo zdravnik doloc¢il odmerek glede
na idealno telesno maso.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Varnost in uc¢inkovitost zdravila 5-Fluorouracil Ebewe pri otrocih in mladostnikih nista bili
dokazani, zato se zdravilo pri tej populaciji ne uporablja.

Ce ste prejeli ve&ji odmerek zdravila 5-Fluorouracil Ebewe, kot bi smeli

Razpored odmerjanj bo dolo¢il zdravnik, ki bo spremljal vas odziv in stanje, da bo opredelil,
kaksno zdravljenje je potrebno. Ce pa vas skrbi, da ste morda prejeli prevelik odmerek
zdravila 5-Fluorouracil Ebewe, se takoj pogovorite z zdravnikom ali drugim zdravstvenim
delavcem.

Simptomi
Akutni: psihoti¢ne reakcije, zaspanost, povecan ucéinek pomirjeval, poveCana toksi¢nost

alkohola.
Kronic¢ni: okvara kostnega mozga, zmanjSano Stevilo granulocitov, znizano Stevilo krvnih
ploscic, nagnjenost h krvavitvam, razjede v prebavilih, driska, izpadanje las.

Ce je bil odmerek zdravila 5-Fluorouracil Ebewe izpu$¢en

Razpored odmerjanj bo dolocil zdravnik, ki bo spremljal vas odziv in stanje, da bo opredelil,
kaksno zdravljenje je potrebno. Ce pa vas skrbi, da je bil odmerek zdravila 5-Fluorouracil
Ebewe izpuscen, se takoj pogovorite z zdravnikom ali drugim zdravstvenim delavcem.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce se pojavi kar koli od navedenega, se nemudoma posvetujte z zdravnikom:

bolec¢ine v prsih;

tezka sapa;

zmedenost, Sibkost, glavobol, teZave pri govoru, teZzave s koordinacijo gibanja

vnetje in razjede v ustih, Zelodcu in poziralniku, vnetje zrela

huda alergijska reakcija — pojavi se lahko nenaden srbe¢ izpuscaj (koprivnica),
otekanje rok, nog, gleznjev, obraza, ustnic, ust ali Zrela (kar lahko povzroci tezave pri
poziranju ali dihanju) in morda boste imeli obcutek, da boste izgubili zavest.

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) so:

okvara kostnega mozga z znizanim Stevilom levkocitov (levkopenija), nevtrofilcev
(nevtropenija) in trombocitov (trombocitopenija) v krvi;

okuzbe;

vnetje in razjede v ustih, Zelodcu in pozZiralniku, vnetje Zrela.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov) so:

zelo zmanjSano Stevilo granulocitov v krvi (agranulocitoza), zmanjSano Stevilo rdecih
krvnih celic (anemija, hemoliti¢éna anemija);

nizke vrednosti belih krvnih celic skupaj z zvisano telesno temperaturo;

zmanj$an imunski odziv;

zviSana koncentracija secne kisline v krvi,

vrtoglavica;

kr¢ bronhijev, ki lahko vodi v anafilaktic¢en Sok, kaselj;

bolecine v Zrelu, izguba apetita, driska, bruhanje, okvarjena absorpcija hranil iz
crevesja;

bolezen, pri kateri izpadajo lasje in dlake.

Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov) so:

poviSana telesna temperatura;
preobcutljivostne (alergi¢ne) reakcije;
zmedenost, Sibkost, glavobol,;
teZave s koordinacijo gibanja;
obdutek vznesenosti;
obcutljivost na svetlobo (fotofobija, ki lahko povzroc¢i pordelost koze);
nehotni ocesni gibi,
teZave pri govoru;
motnje delovanja osrednjega zivcevja, Ki se lahko pozdravijo, bolezenska zaspanost
motnje vida (vnetje vidnega Zivca);
bolecina v prsnem kosu, nezadostna oskrba srca s kisikom, prehodne spremembe v
EKG-ju, motnje srénega ritma, hitro utripanje srca, oslabljeno delovanje srca
(disfunkcija levega prekata, kardiomiopatija), zadihanost, napad hude bolecine v
prsnem koSu za prsnico;
znizan krvni tlak;
razjede v prebavnem traktu, krvavitve;
vnetje koze, suha koza, prehodni izpuscaj, koprivnica, srbecica, obcutljivost na
svetlobo, premoc¢na pigmentacija, mozoljavost, turi, razpoke, razSirjene Zile, krvavitve
v kozi;
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posamezni primeri sprememb na nohtih in izgube nohtov;

rde¢ina na podplatih in dlaneh — obicajno izgine po 5—7 dneh po prenehanju
zdravljenja z zdravilom 5-Fluorouracil Ebewe;

povisane vrednosti jetrnih encimov (alkalne fosfataze, serumskih transaminaz, laktatne
dehidrogenaze) in bilirubina v serumu, zniZane vrednosti plazemskega albumina,
poviSane ali lazno povisane vrednosti bilirubina v serumu in 5-hidroksiindolocetne
kisline v secu;

odmrtje kostnega tkiva v nosu;

nezadostno delovanje ledvic;

motnje tvorbe semencic (spermatogeneze) in motnje v ovulaciji.

Redki neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) so:
- povecano solzenje ter zozenje solzovodov
- sr¢éna kap
- vnetje stene ven, navadno z razvojem krvnih strdkov, krvavitev iz nosu

Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov) so:

- zastoj srca;

- odmrtje sluznice in vnetje tankega Crevesa;

- odmrtje jetrnega tkiva, vnetje zZol¢nika;

- poskodba dela mozganov (levkoencefalopatija), ki se po takojsnji prekinitvi
zdravljenja zmanjsa. Bolniki z motnjami delovanja encima dihidropirimidin
dehidrogenaze so bolj ogrozeni. V pomoc pri diagnozi poskodbe mozganov je lahko
difuzijsko obtezeno slikanje (DWI);

- moZzganska kap pri zdravljenju z zdravilom 5-Fluorouracil Ebewe v kombinaciji z
drugimi zdravili proti raku (mitomicin C ali cisplatin).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- zviSane vrednosti hormonov, ki jih izlo¢a $€itnica (tiroksin, trijodotironin);
- hiperamonemicna encefalopatija (spremenjeno delovanje mozganov, ki ga povzroci
zviSanje amonijaka).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih udinkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila 5-Fluorouracil Ebewe
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.
Vialo shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.
Raztopino odstranite iz viale neposredno pred uporabo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Z mikrobiologkega stali§¢a je treba zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe uporabiti takoj. Ce ni
uporabljeno takoj, je za ¢as shranjevanja med uporabo in pogoje shranjevanja pred uporabo
odgovoren uporabnik in naceloma ne sme presegati ve¢ kot 24 ur pri temperaturi od 2 do 8
°C, razen Ce je bilo razredCenje opravljeno v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih razmerah.

Ce se je zaradi izpostavljenosti nizkim temperaturam tvorila oborina, jo ponovno raztopite s
segrevanje do temperature 60 °C ob soCasnem stresanju. Pred uporabo raztopino ohladite na
telesno temperaturo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe

— Ucinkovina je fluorouracil.

1 ml koncentrata za raztopino za injiciranje/ infundiranje vsebuje 50 mg fluorouracila.

5 ml koncentrata za raztopino za injiciranje /infundiranje (ena viala) vsebuje 250 mg
fluorouracila.

10 ml koncentrata za raztopino za injiciranje /infundiranje (ena viala) vsebuje 500 mg
fluorouracila.

20 ml koncentrata za raztopino za injiciranje /infundiranje (ena viala) vsebuje 1000 mg
fluorouracila.

100 ml koncentrata za raztopino za injiciranje /infundiranje (ena viala) vsebuje 5000 mg
fluorouracila.

— Drugi sestavini zdravila (pomozni snovi) sta natrijev hidroksid in voda za injekcije.
Izgled zdravila 5-Fluorouracil Ebewe in vsebina pakiranja
Bistra, brezbarvna raztopina.

Velikost pakiranj:

5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml: 1 viala s 5 ml (250 mg/5 ml)
5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml: 1 viala z 10 ml (500 mg/10 ml)
5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml: 1 viala z 20 ml (1000 mg/20 ml)
5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml: 1 viala s 200 ml (5000 mg/100 ml)
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Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila 5-Fluorouracil Ebewe
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolnisnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG

Mondseestrafe 11

A-4866 Unterach

Avstrija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

Lek farmacevtska druzba d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 4. 2020.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Navodila za uporabo in ravnanje z zdravilom:
Zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe lahko red¢imo le z raztopino glukoze 50 mg/ml ali raztopino
natrijevega klorida 9 mg/ml.

Mesanica zdravila 5-Fluorouracil Ebewe 5000 mg (100 ml na 50 mg/ml), 1000 mg
kalcijevega folinata (100 ml kalcijevega folinata 10 mg/ml) in 40 ml fizioloSke raztopine se je
v infuzijskih ¢rpalkah (npr. tipa »Easy pump«) in pod sobnimi pogoji izkazala za stabilno za
veC kot 48 ur. Za druge meSanice trenutno ni podatkov. Injekcijske/infuzijske raztopine
zdravila 5-Fluorouracil Ebewe zato ne smemo meSati z drugimi zdravili, npr. z oksaliplatinom
ali irinotekanom.

Zaradi potencialno mutagenega in kancerogenega ucinka je pri rokovanju z zdravilom
potrebna previdnost. Prepreciti je potrebno direkten stik ucinkovine s kozo ali sluznicami, ¢e
pa do stika pride, morate predel takoj oéistiti z vodo in milom. Ce pride zdravilo v stik z
oc¢mi, jih morate takoj sprati z vodo in poiskati zdravnisko pomo¢. Priprava mora potekati pod
aseptinimi pogoji, priporocena je uporaba ustrezne zascitne mikrobioloske komore z
laminarnim pretokom zraka (LAF). Med rokovanjem s fluorouracilom je potrebno nositi
ustrezna za$€itna oblacila, rokavice in za$¢itno masko. Osebje se mora v ¢asu nosecnosti
izogibati rokovanju s fluorouracilom.

Upostevajte predpise za ravnanje s citostatiki in njihovo odstranjevanje.

Inaktivacija:
e 700°C
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e belilo (teko€ina natrijev hipoklorit), razred¢en z 10 enotami vode
e koncentriran NaOH ve¢ ur

Uporabljajte le sveze pripravljeno raztopino.
Uporabljajte le raztopino, ki je bistra in brezbarvna do blago rumena.
Z zdravilom ravnajte previdno in se izogibajte stiku zdravila s kozo.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Inkompatibilnosti
Zdravila 5-Fluorouracil Ebewe ne smemo meSati z raztopinami s pH vrednostmi < 8, ker se
fluorouracil v alkalnem okolju obori. Ne meSamo ga z drugimi raztopinami
kemoterapevtikov.

Odmerjanje
Poznamo Stevilne razli¢ne nac¢ine odmerjanja zdravila 5-Fluorouracil Ebewe.

Najpogosteje uporabljamo: )
425 mg/m? telesne povrsine v obliki intravenske injekcije pet zaporednih dni. Ce ni nezelenih
ucinkov, cikel ponovimo na 28 dni.

225 mg/m? telesne povrsine na dan v kontinuirani infuziji, do pojava neZelenih u¢inkov. Ko
le-ti izzvenijo, nadaljujemo zdravljenje.

V uporabi so tudi naslednji na¢ini odmerjanja:

15 mg/kg telesne mase ali 600 mg/m? telesne povrsine v 2 do 4 urni infuziji dnevno. Infuzijo
ponavljamo vsak dan. Zdravljenje prekinemo, ko se pojavijo nezeleni ucinki, kot so
stomatitis, driska, levkopenija, trombocitopenija. Ko nezeleni u¢inki izzvenijo, nadaljujemo z
zdravljenjem.

12 mg/kg ali 480 mg/m? poéasi intravensko (2 do 3 minute) 1., 2. in 3. dan.
Ce ni neZelenih u¢inkov, nadaljujemo s 6 mg/kg ali 240 mg/m? 5., 7. in 9. dan. Cikel
zdravljenja se ponovi na 28 dni.

Tedensko zdravljenje:
15 mg/kg telesne mase ali 600 mg/m? telesne povrsine pocasi intravensko, enkrat na teden.

Pri bolnikih, ki niso imeli neZelenih u¢inkov ob zacetnem zdravljenju, se po Stirih tednih
ponovi zdravljenje z enakimi odmerki fluorouracila.

Pri bolnikih, ki so imeli izrazene neZelene ucinke po zacetnem zdravljenju, priporo¢amo
odmerek v visini 75 % izraCunanega odmerka, oziroma 5-10 mg/kg dnevno ali 200-400
mg/m? intravensko enkrat tedensko.

Zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe lahko uporabljamo tudi v kombinaciji z drugimi zdravili za
zdravljenje raka, pri ¢emer pa je potrebno prilagoditi odmerek fluorouracila, kar naj doloc¢i
zdravnik z izkuSnjami z uporabo kemoterapevtikov pri zdravljenju raka.

DolZino zdravljenja naj doloci zdravnik z izku$njami s sistemskim zdravljenjem raka s
kemoterapijo glede na vrsto in potek bolezni.
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Odmerjanje pri bolnikih z jetrno insuficienco

Pri bolnikih z jetrno insuficienco je priporo¢en odmerek odvisen od jakosti insuficience, ki jo
ocenjujemo z vrednostjo serumskega bilirubina. V kolikor je na dan aplikacije zdravila
serumska vrednost bilirubina manjSa od 85 mmol/l, lahko bolnik prejme 100 % odmerek
fluorouracila. Bolnike z vrednostmi serumskega bilirubina, ki presegajo 85 mmol/l, ne
zdravimo s fluorouracilom.

Raztopino zdravila 5-Fluorouracil Ebewe dajemo v intravenski injekciji ali intravenski
infuziji. Ob tem moramo paziti, da zdravilo ne zaide v tkivo. Za pripravo injekcij red¢enje ni
potrebno. Za pripravo infuzij razred¢imo ustrezni odmerek fluorouracila s 300-500 ml
raztopine natrijevega klorida 9 mg/ml ali raztopine glukoze 50 mg/ml.

Intravenska uporaba:
e pocasna intravenska injekcija
e kratka infuzija
e infuzija, ki traja 4 do 24 ur (samostojno zdravljenje oziroma kombinirano zdravljenje).

Odmerek zdravila 5-Fluorouracil Ebewe dolo¢imo glede na bolnikovo telesno maso oziroma
telesno povrsino. Pri bolnikih z ascitesom, edemom ali kakrsnim koli drugim vzrokom
zadrzevanja tekocine v telesu in pri bolnikih z izredno debelostjo dolo¢amo odmerek glede na
idealno telesno maso.

Shranjevanje in rok uporabnosti
2 leti

Z mikrobiologkega stali§¢a je treba zdravilo 5-Fluorouracil Ebewe uporabiti takoj. Ce ni
uporabljeno takoj, je za ¢as shranjevanja med uporabo in pogoje shranjevanja pred uporabo
odgovoren uporabnik in na¢eloma ne sme presegati vec kot 24 ur pri temperaturi od 2 do 8
°C, razen Ce je bilo razredCenje opravljeno v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih razmerah.
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