Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Fluorouracil Accord 50 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

fluorourasiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, sillé se siséltii sinulle

tarkeiti tietoja.

o Siilytd tdimi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jossinulla on kysyttivia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tadma ladke on midratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mité Fluorouracil Accordon ja mihin sitd kiytetdén

. Mité sinun on tiedettévi, ennen kuin kaytét Fluorouracil Accordia
. Miten Fluorouracil Accordia kdytetdin

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Fluorouracil Accordin séilyttiminen

. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mité Fluorouracil Accord on ja mihin siti kiyte tiéin

Ladkkeesinimi on ”Fluorouracil Accord 50 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos”, mutta tdssé pakkausselosteessa sitd
kutsutaan nimelld Fluorouracil Accord.

Miti Fluorouracil Accord on
Fluorouracil Accord siséiltda vaikuttavaa ainetta, fluorourasiiia. Se on sydpéldédke ja osa kemoterapiaa.

Mihin Fluorouracil Accordia kiyte tiin

Fluorouracil Accordia kiytetdén monien yleisten sydpien hoidossa, erityisesti paksunsuolen, ruokatorven, haiman,
mahan, pdén ja kaulan alueen sy6vén ja rintasyovin hoidossa. Sitd voidaan kéyttdd yhdessd muiden syopéladkkeiden
tai sddehoidon kanssa.

Sinun on kerrottava ldékarille, jollet voi paremmin tai jos voit huonommin.
2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Fluorouracil Accordia

Ali kiiyti Fluorouracil Accordia

jos olet allerginen fluorourasiilille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos kuntosi on hyvin paljon heikentynyt pitkdaikaisen sairauden seurauksena

jos sinulla on vakavia infektioita (esim. vesirokko tai vyoruusu)

jos syopési ei ole pahanlaatuinen

jos sinulla on muiden sydpdhoitojen (ml. sddehoito) aiheuttama luuydinvaurio

jos otat brivudiinia, sorivudiinia tainiille kemiallisesti sukua olevia analogeja (virusldékkeitd). Fluorourasiilia ei
pidd kayttdd neljddn vilkkkoon brivudiinin, sorivudiinin taindille kemiallisesti sukua olevien analogien annon
jalkeen

jos imetét

jos sinulla on vaikea maksasairaus

jos olet homotsygoottinen dihydropyrimidiinidehydrogenaasi (DPD) -entsyymille

jos sinulla on vdahentynyt dihydropyrimidiinidehydrogenaasi (DPD) -entsyymin aktiivisuus tai se on puutteellista.

Kerro laédkdrille, jos mikd tahansa ylla olevista koskee sinua, ennen kuin kaytét titd lidketta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Fluorouracil Accordia. Ole

erityisen varovainen Fluorouracil Accordia kéyttidessasi

e jos luuytimesi eituota normaalia madarda verisoluja (l44kari ottaa verikokeen timdn méaarittdmiseksi)

e jos sinulla on mitd tahansa munuaisongelmia

e jos sinulla on mitd tahansa maksaongelmia, ml. keltaisuus

e jos sinulla on ollut angina pectoris (rintakipu) tai on aikaisemmin ollut sydénsairaus, silld on todenndkoisempaa,
ettd sinulla ilmenee angina pectoris tai syddnkohtaus, tai sinulla havaitaan merkkeji syddnongelmista, kun sinulle
tehdddn EK G-tutkimus

jos sinulle on annettu lantion alueen sddehoitoa suurin annoksin

jos kasvaimesi on levinnyt (etdpesédkkeitd) luuytimeesi

jos yleinen terveydentilasi on heikko ja painosi on huomattavasti laskenut

jos sinulle on tehty kirurginen toimenpide viimeksi kuluneiden 30 vuorokauden aikana

jos sinulla on mahalaukkuun tai suoleen lLittyvid haittavaikutuksia (suun haavaumat (suutulehdus), ripuli, maha-
suolikanavan verenvuoto) tai verenvuotoa missi tahansa paikassa

jos tieddt, ettd sinulla on osittainen dihydropyrimidiinidehydrogenaasi (DPD) -entsyymin aktiivisuuden puute

jos sinulla on sydéinvaivoja. Kerro laédkarillesi, jos sinulla esiintyy rintakipua hoidon aikana

jos jollain sukulaisellasi on osittainen tai tdydellinen dihydropyrimidiinidehydrogenaasi (DPD) -
entsyymiaktiivisuuden puutos.

DPD-puutos: DPD-puutos on geneettinen tila, johon ei yleensa lity terveysongelmia, ellet saa tiettyjd ladkkeitd. Jos
sinulla on DPD-puutos ja otat Fluorouracil Accord -valmistetta, riskisi saada vaikeita haittavaikutuksia lisdéntyy
(lueteltu kohdassa 4. Mahdolliset haittavaikutukset). On suositeltavaa, ettd ennen hoidon aloittamista testataan, onko
sinulla. DPD-puutos. Jos sinulla eiole lainkaan kyseistd entsyymiaktiivisuuta, et saa ottaa Fluorouracil Accord -
valmistetta. Jos entsyymin aktiivisuus on vihentynyt (osittainen puutos), lidkérisi saattaa midrata sinulle pienemmén
annoksen. Jos saat DPD-puutostestissd negatiivisen tuloksen, vaikeita ja hengenvaarallisia haittavaikutuksia saattaa
silti esiintya.

Ota valittomasti yhteyttd lddkariin, jos olet huolestunut misté tahansa haittavaikutuksesta, taijos huomaat mitd tahansa
muita haittavaikutuksia, joita ei ole lueteltu tdssd selosteessa (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Ota heti yhteyttd terveydenhuoltoon, jos sinulla on seuraavia merkkejd tai oireita: uutta sekavuutta, desorientaatiota tai
muuta psyyken poikkeavuutta, tasapaino- tai koordinaatiovaikeuksia tai ndkohiirioitd. Nama voivat olla merkkeja
enkefalopatiasta, mikd voi hoitamattomana johtaa koomaan ja kuolemaan.

Kerro laédkdrille, jos mikd tahansa ylld olevista koskee sinua, ennen kuin tété lidkettd kiytetdan.

Fluorourasiili voi aiheuttaa herkkyyttd auringonvalolle. Tamé saattaa lisété thoreaktioita. TAmédn ehkdisemiseksi sinun
on yritettdvd mahdollisimman hyvin pysyé poissa suorasta auringonvalosta lidkkeen kdyton aikana, etkd saa kdyttad
punavalolaitteita tai solariumia.

Ultraviolettisdteilylle (esim. auringonvalolle, solariumille) altistumista on viltettava.
Fluorourasiilihoito saattaa lisdtd siteilyn aiheuttaman nekroosin (kudoksen tai thon kuolio) todenndkdisyytta.

Fluorourasiilin antoon on yhdistetty kési-jalkaoireyhtymi, jossa ilmenee késien ja jalkojen kihelmdintid, ja joka voi
muutamassa paivdssd pahentua esineitd pidellessd tai kdvellesséd tuntuvaksi kivuksi. Kdmmenet ja jalkapohjat
turpoavat ja ovat kosketusarkoja.

Muut lidike valmis teet ja Fluorouracil Accord

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kayttdd muita
ladkkeitd.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jos otat/kdytit muita lidkkeitd, silli esimerkiksi seuraavat lddkkeet
voivat mahdollisesti vaikuttaa fluorourasiili-injektioon:

¢ metotreksaatti, syklofosfamidi, sisplatiini, vinorelbiini (syopdladke)

¢ metronidatsoli (antibiootti)



e folinihappo (toiselta nimeltd kalsiumfolinaatti tai kalsiumleukovoriini — kéytetdén syopélddkkeiden haitallisten
vaikutusten véhentédmiseksi)

allopurinoli (kdytetdan kihdin hoidossa)

simetidiini (kdytetddn mahahaavojen hoidossa)

varfariini (kiytetdan verihyytymien hoidossa)

mterferonialfa (kdytetddn lymfoomien ja kroonisen hepatiitin hoidossa)

brivudiini, sorivudiini tai niille kemiallisesti sukua olevat analogit (virusliikkeet)

fenytoiini (kdytetddn epilepsian/kouristusten ja sydimen myos rytmihéirididen hoidossa)

elavid taudinaiheuttajia sisdltdvid rokotteita tulee vilttdi, koska ne voivat johtaa vakavaan tai kuolemaan johtavaan
infektioon. Kontaktia dskettdin poliovirusrokotetta saaneisiin henkiloihin tulee vilttda. Tapettuja tai inaktivoituja
taudinaiheuttajia sisdltdvid rokotteita voidaan antaa, mutta vaste tillaisille rokotteille voi olla heikentynyt
sddehoito

levamisoli (kdytetddn matoinfektion hoidossa)

tamoksifeeni (kdytetddn joidenkin rintasyOpéatyyppien hoidossa)

klotsapiini (kdytetddn joidenkin psykiatristen sairauksien hoidossa).

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd.
Téama koskee myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole mddrannyt.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys

Raskaus
Jos olet raskaana taiimetéit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa ennen
tamdn ladkkeen kéyttoa.

Fluorourasiilia tulee kdyttda raskauden aikana vain jos mahdollinen lddkkeestd saatava hydty on suurempi kuin
mahdollinen riski sikidlle. Jos tulet raskaaksi hoitosi aikana, sinun on kerrottava siitd lddkarille ja sinun on saatava
perinndllisyysneuvontaa.

Naisten taytyy vilttda raskaaksitulemista ja kdyttda erittdin tehokasta ehkdisya Fluorouracil Accord -hoidon aikana ja
véahintddn kuusi kuukautta sen jalkeen.

Imetys
Koska ei ole tiedossa, erittyykd fluorourasiili rintamaitoon, imetys on lopetettava ennen Fluorouracil Accord -hoidon
aloittamista.

Kysy neuvoa lddkériltd ennen minkddn lidkkeen ottamista.

Hedelmillisyys
Fluorouracil Accord -hoitoa saavia michid kehotetaan vilttimaan lapsen siittdmistd hoidon aikana ja kolme kuukautta

hoidon paittymisen jilkeen. Sekd miesten ettd naisten tulisi pyytdéd perinnéllisyysneuvontaa, kuten munasolujen tai
sperman talteenottamista, ennen hoitoa, silli on mahdollista, ettd hoito aiheuttaa palautumatonta hedelméttomyytta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja autoa tai kiiyti koneita, silli fluorourasiili saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, esim. pahoinvointia ja
oksentelua. Se voi myo6s vaikuttaa haitallisesti hermostoosi ja aiheuttaa nd6n muutoksia. Jos sinulla esiintyy mitd
tahansa néistd vaikutuksista, 4l aja dlaka kaytd mitddn tyovalineitd tai koneita, silld ajokykysi tai koneiden
kéayttokykysi saattaa olla heikentynyt.

Fluorouracil Accord voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fluorouracil Accord siséltii natriumia
Fluorouracil Accord sisdltdd 7,78 mmol (178,2 mg) natriumia suurimmassa pdivdannoksessa (600 mg/m?). Potilaiden,
joilla on ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa tima huomioon.



3. Miten Fluorouracil Accordia kiyte tiin

Suositeltava annos
Ladkari méiarittdd oikean Fluorouracil Accord -annoksen injektiota tai infuusiota varten ja kuinka usein se tulee antaa.

Sinulle annettavan ladkkeen annos riippuu terveydentilastasi, painostasi, ja siitd, onko sinulle dskettiin tehty leikkaus
ja kuinka hyvin luuytimesi, maksasija munuaisesi toimivat. Ensimméinen hoitokuurisi saatetaan antaa sinulle
paivittdin tai vilkkon vilein. Seuraavat hoitokuurit saatetaan antaa sinulle hoitovasteestasi rijppuen. Saatat myos saada
fluorourasiilihoidon ohessa sédehoitoa.

Fluorouracil Accordin kdytt6d lapsille ei suositella, koska tiedot turvallisuudesta ja tehosta ovat riittiméattomét.

Téama ladke voidaan laimentaa glukoosiliuokseen, natriumkloridiliuokseen tai injektionesteisiin kéytettdvéédn veteen
ennen kuin sitd annetaan sinulle. Se annetaan laskimoon joko normaalina injektiona tai hitaana injektiona tiputuksessa
(infuusiona).

Jos sinulle anne taan e nemmiin Fluorouracil Accordia kuin pitaisi

Koska lddkéri tai sairaanhoitaja antaa timén lidkkeen, on epiatodennékoistd, ettd saat sitd lian védhén tai Lian paljon,
mutta kerro kuitenkin 1ddkérille tai sairaanhoitajalle, jos olet huolestunut.

Sinulle tehddén tarvittavia verikokeita Fluorouracil Accord -hoidon aikana ja hoidon jilkeen solujen lukumédéran
tarkistamiseksi veressisi. Hoidon keskeyttiminen saattaa olla valttimatonti, jos valkosolujen lukuméird vihenee
likaa.

Pahoinvointia, oksentelua, ripulia, vakavaa limakalvontulehdusta sekd mahasuolikanavan haavaumia ja verenvuotoa
saattaa esiinty, jos saat lian paljon fluorourasiilia. Jos sinulla on mitd tahansa kysyttdvaa timén ladkkeen kaytosta,
kddnny lddkérin puoleen.

Jos unohdat kiyttii Fluorouracil Accordia
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla esiintyy mitéi tahans a seuraavista oireista, kerro niis ti l1adkérille si vilitto mésti:

- vaikea allerginen reaktio — sinulla saattaa esiintya dkillistd kutiavaa ihottumaa (nokkosihottuma), késien,
jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai nielun turvotusta (joka saattaa tehdd nielemisen tai hengittimisen
vaikeaksi), ja saatat tuntea pyoOrrytysté

- rintakipua

- veristd tai mustaa ulostetta

- suun arkuutta tai suun haavaumia

- késien tai jalkojen tunnottomuutta, pistelyd tai vapinaa

- sydénkohtaus tai muita syddnongelmia, kuten syddmenlyontien nopeutumista ja hengéstyneisyyttd

- leukoenkefalopatian oireita (aivosairaus)

- heikkoutta, késivarsien ja siddrien koordinaatiovaikeuksia, ajattelemisen/puhumisen vaikeuksia, nako-
/muistiongelmia, kouristuskohtauksia, padnsarkyé

- hengenahdistusta.

Né&mi ovat erittiin vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita kiireellistd ladkérinhoitoa.
Jos sinulla esiintyy miti tahans a seuraavista, kerro niis ti lidkirille mahdollisimman pian:

Hyvin yleiset: voi esiintyi useammalla kuin yhdelld henkilolla 10:stéi



kurkkukipu

sydidmen riittdméton verensaanti, mikd nidkyy sydidnsédhkokédyrdssd (EKG)

myelosuppressio (sairaus, jossa luuydin tuottaa tavanomaista vihemmén erityyppisid verisoluja
[pansytopenia])

neutropenia ja leukopenia (poikkeavan pieni miard valkoisia verisolutyyppejd)

trombosytopenia (verihiutaleiden vdhentynyt méard veressd, mikd pienentdd veren hyytymiskykyd)
rakeisten valkosolujen lukuméirén voimakas lasku verenkierrossa (agranulosytoosi)

anemia (sairaus, jossa punaisten verisolujen maira on pienentynyt)

immunosuppressiosta aiheutuva infektion lisdéntynyt riski

pihisevd hengitys (bronkospasmi)

pahoinvointi

oksentelu

ripuli

infektiot

ruokahaluttomuus

haavan hidastunut paraneminen

limakalvon tulehdus suun, nielun ja maha-suolikanavan, esim. ruokatorven (kurkun), perdsuolen tai perdaukon
rakenteissa

veren virtsahappopitoisuuden nousu

nendverenvuoto

hiustenlidhto

kési-jalka-oireyhtymé (toksinen ihoreaktio, johon littyy késien ja jalkojen punaisuutta ja turvotusta)
uupumus, viasymys ja jaksamattomuus

yleinen heikkous.

Yleiset: voi esiintyi enintéiin yhdella he nkilollé 10:stéi

verenmyrkytys (sepsis)

syddnkohtaus, angina pectoris (vakava rintakipu, joka littyy syddmen riittiméttomadn verensaantiin)
alhainen valkosoluméird sekd kuume

muutokset EKG:ssé (elektrokardiogrammitesti, jolla mitataan syddmen rytmid ja sdhkoistd aktiivisuutta).

Melko harvinaiset: voi esiintyi enintiiin yhdelld he nkil6lla 100:sta

epanormaali syddmen rytmi

sydéinkohtaus

syddmen vajaatoiminta

sydénlihasiskemia (syddmen vihentynyt hapen saanti)
myokardiitti (sydénlihaksen tulehdussairaus)
kongestiivinen kardiomyopatia (sydédnsairauden tyyppi, jolloin sydédnlihas on epédnormaalin laajentunut,
paksuuntunut ja/tai jaykka)

sydidnperdinen sokki

alhainen verenpaine

uneliaisuus

kuivuma

maksasoluvaurio

maha-suolikanavan haavaumat ja verenvuoto

thon kuoriutuminen

maha-suolikanavan verenvuoto

simien rytmiset likkeet (nystagmus)

paédnsirky

huimaus

epétasapainon ja horjumisen tunne

Parkinsonin taudin oireet (eteneva likkumissairaus, erityisind piirteind vapina, jiykkyys, liikkkeiden hitaus)
pyramidaalioireet



¢ infektio verenkierrossa (verenmyrkytys), ihotulehdus (dermatiitti)
thomuutokset, esim. thon kuivuminen, haavojen sy0pyminen, ihon punoitus, kutiava makulopapulaarinen
thottuma (kutiava, punanippyldiinen ihottuma)

tiettyihin infektiosairauksiin Littyvén ihottuman puhkeaminen

kutiavien raitojen ilmestyminen iholla

valoherkkyys (valoherkistyneisyys)

thon hyperpigmentaatio

hyperpigmentaatio tai vériainekato Idhelld suonia

kynsien pigmentaatio, kynsivallin sairaus

paronykia (sormen kynttd ympéardivin kudoksen tulehdus)

kynnenalusen tulehdus, johon littyy mérkimistad ja kynnen menetys
sperman tai munasarjojen toimintahdirié

lisddntynyt kyyneleritys

nddn hamértyminen

simén valkoisen osan ja silmidluomen sisdpuolisen kalvon tulehdus ja punaisuus
silmén liikkeh&irio

punasiimiisyys (konjunktiviitti)

optikusneuriitti (nékohiirio, jolle on luonteenomaista ndkohermon tulehdus)
kahtena nikeminen

nédn tarkkuuden heikentyminen

valoyliherkkyys ja arkuus auringonvalolle tai kirkkaasti valaistuille paikoille
kyynelkanavien tukkeutuminen

silmén alaluomien kééntyminen ulospdin (ektropia)

hyvanolontunne.

Harvinaiset: voi esiintyi e nintiin yhdelli he nkilolla 1 000:sta

aivojen, suolen ja direiselinten (raajojen) riittiméton veren saanti

huono verenkierto, joka aiheuttaa sormien ja varpaiden tunnottomuutta ja kalpeutta (Raynaud’n oireyhtymai)
yliherkkyys

verihyytymédn aiheuttama laskimoturvotus (tulehdus)

vakava, koko kehoon vaikuttava allerginen reaktio (anafylaksia)

verihyytymén kehittyminen verisuonissa, voi esiintyd valtimoissa tai laskimoissa

henkinen sekavuus tai erityisesti aikaa, paikkaa tai henkilollisyyttd koskeva huonontunut havainnointikyky
sekavuustila

munuaisten vajaatoiminta

kilpirauhastoimintojen muutokset — T4- ja T3-pitoisuuksien nousu (kokonaistyroksiini ja -trijodityroniini).

Hyvin harvinaiset: voi esiintyi e nintiéin yhdelli he nkil6lli 10 000:sta

e sydinpysdhdys (dkillnen syddmen lyontien ja toiminnan pyséhtyminen)
e ikillinen sydidnkuolema (syddnongelmista johtuva odottamaton kuolema)
leukoenkefalopatian oireet (aivojen valkoiseen aineeseen vaikuttavat sairaudet), mukaan lukien ataksia (lihasten
likkeiden koordnointikyvyn menetys)
akuutti aivo-oireyhtyma
sanojen déntdmisvaikeus
suullisen tai kirjallisen kommunikaatiokyvyn menetys osittain tai kokonaan
epanormaali lihasheikkous taiuupumus
kouristus tai kooma potilailla, jotka saavat 5-fluorourasiilin suuria annoksia ja potilailla, joilla on
dihydropyrimidiini-dehydrogenaasin (DPD) puutos
sappirakon tulehdus
e maksasolujen vaurio (kuolemaan johtavia tapauksia).

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin



e verenmyrkytys (sepsis)
e neutropeeninen sepsis (hengenvaarallinen reaktio nfektioon, mitd voi esiintyd neutropeniaa sairastavilla

esiintyvid infektioita)

keuhkoinfektio

virtsatieinfektio, virtsaelinten bakteeri-infektio

thon bakteeri-infektio, joka aiheuttaa punoitusta, turvotusta ja kipua infektioalueella

granulosyyttien (valkosolutyyppi) véhentyminen

alentunut ruokahalu

desorientaatio (epétietoisuus ajasta ja paikasta)

kuume

késivarsien ja séérien tunnottomuus tai heikkous

kouristuskohtaukset

hyperammoneeminen enkefalopatia (kohonneen ammoniumpitoisuuden aiheuttama aivotoiminnan hairid)

sydidnkammioissa olevat verihyytymit, jotka voivat irrota ja tukkia valtimoita ja aiheuttaa esimerkiksi

infarktin tai estdé veren kulkeutumista raajaan

sydénlihastulehdus

e ihotulehdus, joka aiheuttaa punaisia, hilseilevid Iiskid iholle ja johon voi littyd nivelkipua ja kuumetta
(kutaaninen lupus erythematosus [CLE])

e syddnsairaus, jonka oireita ovat rintakipu, hengenahdistus, huimaus, pyortyminen, rytmihdiriot

(stressikardiomyopatia)

verenvuoto

tumma tahmea veriuloste

rintakipu

ilmaa suolen seindméssa

vakava tila, jonka oireita ovat hengitysvaikeudet, oksentaminen, vatsakipu ja sithen littyvat lihaskouristukset

(maitohappoasidoosi)

e tila, jonka ominaispiirteitd ovat padnsirky, sekavuus, kouristuskohtaukset ja ndkdkyvyn muutokset
(hypertensiivinen enkefalopatia [PRES])

e vakava komplikaatio, johon littyy syOpdsolujen nopea hajoaminen ja joka aiheuttaa suuria virtsahappo-,
kalium- ja fosfaattipitoisuuksia (tuumorilyysioireyhtyméd)

e injektiopaikan varjadntyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan: :

www-sivusto: www.fimea.fiwww.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Fluorouracil Accordin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Ali kiyti titi Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen (Kiyt. viim.). Viimeinen

kayttopdivaméara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Sailyta alle 25 °C. Ali sdilytd kylméssa. Ei saa jaatya.


http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ainoastaan kertakdyttoon. Kayttamaton osa on hévitettava.

Laimennuksen jialkeinen kestoaika

Kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on osoitettu 24 tunnin ajan 25 °C:een limpdtilassa, kun laimentimena kdytetddn
S-prosenttista glukoosiliuosta tai 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta tai injektionesteisiin kéytettdvia vettd ja
fluorourasiilin pitoisuus on 0,98 mg/ml. Mikrobiologisista syistd valmiste tulee kuitenkin kayttaa valittomasti. Jos sitd
ei kdytetd valittomasti, kestoaika ja olosuhteet ennen kidyttod ovat kayttdjan vastuulla.

Ali kilytd valmistetta, jos liuos ndyttdd ruskealta tai tummankeltaiselta.
Ali kiiyti, jos huomaat, ettéi pakkaus on vaurioitunut tai liuoksessa nikyy hiukkasia/kiteiti.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien lddkkeiden
héivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fluorouracil Accord siséltii
— Fluorouracil Accordin vaikuttava aine on fluorourasiili.
— Muut aineosat ovat injektionesteisiin kaytettdva vesi, natriumhydroksidi ja suolahappo.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

1 ml liuosta sisdltdd 50 mg fluorourasiilia (natriumsuolana, joka on muodostunut in situ).

Fluorouracil Accord -injektio-/infuusioneste, liuos, on kirkas, viriton tai hieman keltainen liuos tyypin I lasista
valmistetussa injektiopullossa, jossa on kumitulppa.

Yksi 5 mln injektiopullo sisdltdd 250 mg fluorourasiilia
Yksi 10 mln injektiopullo sisdltdd 500 mg fluorourasiilia
Yksi 20 mln injektiopullo sisédltdd 1000 mg fluorourasiilia
Yksi 50 mln injektiopullo sisédltdd 2500 mg fluorourasiilia
Yksi 100 mln injektiopullo sisdltdd 5000 mg fluorourasiilia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.03.2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
FLUOROURACIL ACCORDIN KAYTTO-/KASITTELY-, VALMISTUS- JA HAVITTAMISOHJEET

Sytotoksisten aineiden kasittelyohjeet
Fluorourasiilia saa antaa vain patevé lidkéri tai sellaisen laékérin valvonnassa, jolla on kokemusta sytostaattien
kéaytostd sydvan hoidossa.

Fluorouracil Accord -injektionesteen saa valmistaa antoa varten vain ammattihenkil6t, jotka ovat saaneet koulutuksen
valmisteen turvallista kdyttdmistd varten. Valmistuksen saa tehdé vain aseptisessa kaapissa tai huoneessa, joka on
tarkoitettu sytotoksisten aineiden valmistukseen.

Roiskeiden varalta kéyttijien tulee suojata itsensé kdsineilld, kasvosuojaimella, siméisuojaimilla ja kertakéyttdiselld
esilinalla, ja roiskunut tuote taytyy pyyhkid imukykyiselli materiaalilla, jota pidetdén ldhettyvilld tdtd tarkoitusta
varten. Alue tulee sen jilkeen puhdistaa ja kaikki kontaminoitunut materiaali siirtdd sytotoksisten jitteiden sékkiin tai
laatikkoon, joka sinetdiddén polttamista varten.

Kontaminaatio
Fluorouracil Accord on drsytystéi aiheuttava, ja kontaktia thoon ja limakalvoihin tulee valttia.

Tho- tai silmidkontaktin tapahtuessa tulee kontaminoitunut alue pestd runsaalla madralld vettd tai normaalilla
suolaliuoksella. Thon ohimenevin kirvelyn hoitoon voidaan kéyttdd 1 % hydrokortisonivoidetta. Léékérin hoitoon
tulee hakeutua, jos valmistetta on joutunut silmiin taijos valmistetta on hengitetty sisdin tai nielty.

Ensiapu

Silmékontakti: Huuhtele heti vedelld ja hakeudu laédkérin.

Thokontakti: Pese perusteellisesti saippualla ja vedelld ja riisu kontaminoituneet vaatteet.
Sisddn hengitys, nieleminen: Hakeudu ladkariin.

Havittiminen

Ruiskut, pakkaukset, imukykyiset materiaalit, liuos ja muu kontaminoitunut materiaali tulee laittaa paksuun
muovisdkkiin tai muuhun lApdisemattoméédn pakkaukseen, joka merkitddn sytotoksiseksi jitteeksi ja poltetaan
vahintddn 700 °C:een lampdtilassa.

Kemiallinen inaktivointi voidaan saavuttaa S-prosenttisella natriumhypokloriitilla 24 tunnin kuluessa.

Valmistusohjeet
a) Sytotoksiset aineet saa valmistaa antoa varten vain ammattihenkilot, jotka ovat saaneet koulutuksen valmisteen
turvallista kdyttdmistd varten.

b) Sellaiset toimenpiteet kuin jauheen valmistus ja jakaminen ruiskeisiin tdytyy suorittaa niille varatulla alueella.
c) Naitd toimenpiteitd suorittavan henkilokunnan tulee olla riittdvésti suojautunut erityiselld vaatetuksella, kahdella
késineparilla, joista yksi on valmistettu lateksista ja toinen PVC:std (lateksikdsineitd kdytetian PVC-kdsineen alla),
silld tdma suojaa erilaisten syopélidkkeiden imeytymiseltd, sekd silmien suojuksia. Luerlock-ruiskeita ja -littimid
tulee aina kéyttdd seki sytotoksisten aineiden valmistuksessa ettd niiden annossa.

(d) Raskaana oleva henkilokunnan jisen ei saa késitelld sytotoksisia aineita.

(e) Ota selvdd paikallisista ohjeista.

Kiyttoohjeet

Fluorouracil Accord -injektioneste voidaan antaa laskimonsisdisend bolusinjektiona, infuusiona tai jatkuvana
infuusiona.



Yhte e ns opimattomuudet

Fluorouracil Accord on yhteensopimaton seuraavien kanssa: kalsiumfolinaatti, karboplatiini, sisplatiini, sytarabiini,
diatsepaami, doksorubisiini, droperidoli, filgrastiimi, galliumnitraatti, metotreksaatti, metoklopramidi, morfiini,
ondansetroni, parenteraalinen ravinto, vinorelbiini, muut antrasykliinit.

Valmistettavat liuokset ovat emdksisid ja on suositeltavaa, ettd viltetdéin niiden sekoittamista happamien lidkkeiden
tai valmisteiden kanssa.

Koska yhteensopivuustutkimukset puuttuvat, titd lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Kestoaika ja s dilytys
Avaamattomien injektiopullojen kestoaika
2 vuotta. Ainoastaan kertakdyttoon. Kayttdméton osa on havitettiva.

Sdilytd alle 25 °C:ssa. Eisaa sdilyttdd kylméassa. Ei saa jddtyd. Pidéd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Jos valmistetta on sdilytetty lian kylmédssi, liuokseen on saattanut muodostua sakkaa. Liuota sakka lammittimalla
mjektioneste (enintddn 60 ‘C:een) ja ravistamalla pulloa. Anna liuoksen jidhtyd ruumiinlimpdiseksi ennen antoa.
Valmiste tulee havittda, jos liuos vaikuttaa ruskealta tai keltaiselta.

Kestoaika laimentamisen jilkeen

Kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on osoitettu 24 tunnin ajan 25 °C lampdtilassa, kun laimentimena kéytetdan 5-
prosenttista glukoosiliuosta tai 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta tai injektionesteisiin kéytettdvia vettd ja
fluorourasiilin pitoisuus on 0,98 mg/ml.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulee kayttdad valittomasti. Jos sitd ei kdytetd vilittomasti, kestoaika ja olosuhteet
ennen kiyttod ovat kiyttdjan vastuulla.



Bipacksedel: Information till patienten
Fluorouracil Accord S0 mg/ml injektions- /infusionsviitska, losning
fluorouracil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den inne héller information som

ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du fér biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som inte
nidmns i denna information Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Fluorouracil Accord ir och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvander Fluorouracil Accord
3. Hur du anvédnder Fluorouracil Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fluorouracil Accord ska férvaras

6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Fluorouracil Accord ar och vad det anvinds for

Namnet pé ditt likemedel dr Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injektions- /infusionsvétska, I6sning men i resten av denna
bipacksedel kommer det att kallas Fluorouracil Accord.

Vad Fluorouracil Accord ér
Fluorouracil Accord innehéller det aktiva innehallsimnet fluorouracil. Det ar ett likemedel mot cancer. Det dr en del av
cytostatikabehandling.

Vad Fluorouracil Accord anvénds for

Fluorouracil Accord anvénds for att behandla ménga vanliga cancertyper, sirskilt tjocktarmscancer, matstrupscancer,
cancer i bukspottkorteln, magcancer, cancer i huvud och hals och bréstcancer. Det kan anvidndas i kombination med
andra likemedel mot cancer eller stralning.

Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.
Fluorouracil som finns i Fluorouracil Accord kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns

i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och fo]j alltid deras instruktion.

| 2.Vad du behover veta innan du anviinder Fluorouracil Accord

Anvind inte Fluorouracil Accord

Om du dr allergisk mot fluorouracil eller ndgot annatriga innehéllsdmnen i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Om du ér kraftigt forsvagad pa grund av langvarig sjukdom.

Om du har en allvarlig infektion (t.ex. vattkoppor eller baltros)

Om din cancer inte ar elakartad (malign).

Om din benméirg har skadats av andra cancerbehandlingar (inklusive strahing).

Om du tar brivudin, sorivudin eller deras kemiskt besliktade analoger (Iikemedel mot virussjukdomar). Detmaste
gd minst 4 veckor mellan administrering av fluorouracil och administrering av brivudin, sorivudin eller deras
kemiskt besliktade analoger.

o Om du ammar.

o Om du har allvarlig leversjukdom.



o Om du dr homozygotisk for dihydropyrimidindehydrogenasenzym (DPD-enzym).
o Om du har nedsatt aktivitet av/brist p4 enzymet dihydropyrimidindehydrogenas (DPD).

Tala om for likaren om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig innan detta likemedel anvinds.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvinder Fluorouracil Accord. Var sdrskilt forsiktig med

Fluorouracil Accord:

o om din benmérg inte producerar blodceller pa normalt sétt (Iikaren kommer att ta blodprov for att kontrollera
detta)
om du har problem med njurarna

o om du har problem med levern, inklusive gulsot (gulaktig hud)

om du har haft angina (kdrlkramp) eller har haft en hjirtsjukdom, eftersom det kan oka risken for att du ska f& en

anginaattack eller en hjrtattack, eller visa tecken pé hjirtproblem nir du genomgar en EK G-undersdkning.

om du har fatt hoga stralbehandlingsdoser i bickenomrédet.

om tumdrerna har spridit sig (metastaserat) till benmérgen.

om du lider av allmint dalig hilsa och har gitt ner mycket i vikt.

om du har genomgatt en operation under de senaste 30 dagarna.

om du har gastrointestinala biverkningar (séri munnen [stomatit], diarré, blodning frdn mag-/tarmkanalen) eller

en bldédning nagonstans.

om du vet att enzymet dihydropyrimidindehydrogenas (DPD) delvis saknar aktivitet hos dig

om du har problem med hjirtat. Tala om for likaren om du kénner smérta i brostet under behandlingen.

om enzymet dihydropyrimidindehydrogenas (DPD) delvis eller helt saknar aktivitet hos nagon i din famil;.

DPD-brist: DPD-brist ar ett medfott tillstind som vanligtvis inte forknippas med hilsoproblem savida du inte
anvénder vissa likemedel. Om du har DPD-brist och tar Fluorouracil Accord har du en 6kad risk for allvarliga
biverkningar (listade i avsnitt 4 Eventuella biverkningar). Det rekommenderas att du testas for DPD-brist innan
behandlingen pabdrjas. Om du saknar aktivitet av enzymet ska du inte ta Fluorouracil Accord. Om du har en minskad
enzymaktivitet (partiell brist) kan din likare ordinera en lagre dos. Allvarliga och livshotande biverkningar kan
fortfarande forekomma dven om ditt testresultat for DPD-brist &r negativt.

Kontakta din likare omedelbart om du &r orolig for ndgon av biverkningarna eller om du ligger marke till andra
biverkningar som inte ingér i listan i bipacksedeln (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Kontakta omedelbart vardpersonal om du drabbas av foljande tecken eller symtom: ny uppkomst av forvirringstillstand,
desorientering eller pa annat sitt fordndrad mental status, problem med balans eller koordination, synstérningar. Dessa
kan vara tecken pa hjirnsjukdom som kan leda till koma och dédsfall om det inte behandlas.

Tala om for likaren om nigot av ovanstaende stimmer in pa dig innan detta likemedel anvinds.

Fluorouracil kan orsaka kdnslighet mot solljus. Detkan leda till 6kade hudreaktioner. For att forhindra detta maste du
hélla dig borta fran direkt solljus sa mycket som mdjligt medan du anvinder likemedlet och du farinte anvénda sollampa
eller solarium.

Exponering for UV-stralning (t.ex. naturligt solljus, solarium) ska undvikas.
Behandling med fluorouracil kan 6ka sannolikheten for nekros (dod hud eller vivnad) orsakad av stralbehandling.

Administrering av fluorouracil har férknippats med uppkomst av hand-fotsyndrom som kédnnetecknas av stickningar i
hénder och fotter och som kan 6ka under nagra fa dagar till smérta ndr du héller i ndgot foremél eller nir du gar.
Handflator och fotsulor blir svullna och 6mma.

Andra likemedel och Fluorouracil Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyss har tagit eller kanske kommer att ta nagra andra likemedel.
Sérskild forsiktighet bor iakttas om du tar/anvénder andra likemedel eftersom vissa kan interagera med Fluorouracil
Accord.

. Metotrexat, cyklofosfamid, cisplatin, vinorelbin (likemedel mot cancer)

o Metronidazol (ett antibiotikum/infektions likemedel)



Folsyra (dven kallat kalciumfolinat eller kalciumleukovorin — anvidnds for att minska de skadliga effekterna av
lakemedel mot cancer)

Allopurinol (anvands for att behandla gikt)

Cimetidin (anvéinds for att behandla magsar)

Warfarin (anvénds for att behandla blodproppar)

Interferon alfa (anvénds for att behandla lymfom och kronisk hepatit)

Brivudin, sorivudin eller deras besldktade analoger (likemedel mot virussjukdomar)

Fenytoin (anvénds for att behandla epilepsi’kramper och oregelbunden hjirtrytm)

Levande vacciner ska undvikas eftersom dessa kan orsaka allvarliga eller dodliga infektioner. Undvik kontakt
med personer som nyligen har behandlats med poliovirusvaccin. Avdddade eller maktiverade vacciner kan
administreras, men svaret kan vara nedsatt.

Stralbehandling

Levamisol (medicin som anvédnds for att behandla maskinfektion)

Tamoxifen (anvédnds vid vissa typer av brostcancer)

Klozapin (anvénds vid vissa psykiska storningar)

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tareller nyligen har tagit dessa eller andra likemedel, inklusive receptfria
likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan du
anviander detta likemedel.

Fluorouracil ska anvéndas under graviditet endast om den eventuella nyttan uppviager den eventuella risken for fostret.
Om du blir gravid under behandlingen méste du informera likaren och bor soka genetisk vigledning.

Kvinnor méste undvika att bli gravida och anvinda mycket effektiva preventivmedel under behandling med
fluorouracil och under minst 6 manader efter avslutad behandling,

Amning
Eftersom det &r oként om fluorouracil passerar over i brostmjolk ska amningen avbrytas innan behandling med
Fluorouracil Accord paborjas.

Rédfraga lakare innnan du tar nagot likemedel.

Fertilitet

Main som behandlas med fluorouracil ska radas att inte bli fartill ett barn under behandlingen och upp till 3 manader
efter avslutad behandling.

Béde mén och kvinnor ska soka rdd om fertilitet sdsom konservering av dgg eller sperma fore behandling pa grund av
risken for bestdende infertilitet som en foljd av behandlingen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Fluorouracil kan ge biverkningar som illaméende och krikningar. Kor dirfor inte bil och anvdnd inga maskiner. Det
kan dven ge odnskade effekter pa nervsystemet och synfordndringar. Du ska inte framfora eller anvinda maskiner om
du har dessa symtom.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r 1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av
deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor
all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Fluorouracil Accord innehéller natrium
Fluorouracil Accord innehaller 7,78 mmol (178,2 mg) natrium per maximal daglig dos (600 mg/m?). Detta bor beaktas
av patienter som ordinerats saltfattig kost.



3. Hur du anvinder Fluorouracil Accord

Rekommenderad dos
Likaren kommer att rikna ut din dos av Fluorouracil Accord och hur ofta du méste fa den.

Den likemedelsdos du far beror pa ditt medicinska tillstand, din kroppsvikt, om du nyligen genomgatt en operation och
hur vél din benmérg, din lever och dina njurar fungerar. Din forsta behandlingskur kan bestd av en daglig dos eller en
dos i veckan.

Ytterligare behandlingskurer kan ges beroende pa hur du svarar pd behandlingen. Du kan dven fi likemedlet i
kombination med stralningsbehandling.

Fluorouracil rekommenderas inte till barn pa grund av otillrickliga data om sidkerhet och effekt.

Lakemedlet kan vara utspitt med en glukoslosning, natriumkloridlosning eller vatten for injektionsvétskor innan du far
det. Du far likemedlet i en ven, antingen som en vanlig injektion eller som ett lingsamt dropp (infusion). .

Om du har fatt for stor méiingd av Fluorouracil Accord

Detta likemedel ges till dig av en likare eller sjukskoterska. Det dr osannolikt att du kommer att fa for litet eller for
mycket. Om du dnda har fragor, eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Blodprov kommer att tas under och efter behandlingen med Fluorouracil Accord for att kontrollera méingden vita
blodkroppar. Behandlingen kan behdva avbrytas om antalet vita blodkroppar blir for lagt.

Foljande symtom kan férekomma hos patienter som fatt for mycket fluorouracil: Illamaende, krikningar, diarré, allvarlig
mukosit (sar i munslemhinnan) och sar eller blodningar i magtarmkanalen. Om du har ytterligare fragor om detta
lakemedel, fraga din likare.

Om du har glomt att anviinda Fluorouracil Accord
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

| 4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan denna medicin orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om nigot av foljande intriffar, tala omedelbart om det for din likare:

- allvarlig allergisk reaktion — du kanske plotsligt far ett kliande utslag (ndsselfeber), svullnad av hiander, fotter
anklar, ansikte, lippar, mun eller hals (vilket kan gora det svart att svélja eller andas) och du kanske kdnner att
du kommer att svimma

- brostsmértor

- din avforing ar blodflickad eller svart

- du blir 6m i munnen eller far sar i munnen

- hénder eller fotter kinns okénsliga, darrar eller det kéinns som att det sticker i dem

- hjértattack eller andra hjirtproblem, t.ex. att pulsen kar och du kidnner dig andfddd

- symtom pa leukoencefalopati (hjarnsjukdom), svaghet, problem med koordinationen i armar och ben, svarighet
att tinka/tala, problem med synen/minnet, krampanfall, huvudvirk

- andnod.

Detta ar mycket allvarliga biverkningar. Det kan hdnda att du behdver omedelbar medicinsk tillsyn.

Om du fir nigot av nedans tiende maste du tala om det for din léikare snarast mojligt:



Mycket vanliga biverkningar (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anvéindare):

Halsont

Otillrdcklig blodtillforsel till hjartat vilket visar sig vid en undersokning av hjértats aktivitet (EKG)
Myelosuppression (en stérning som innebdr att benmérgen producerar ett fiarre antal av alla typer av
blodceller [pancytopeni])

Neutropeni och leukopeni (ett onormalt lagt antal av typer av vita blodceller iblodet)
Trombocytopeni (minskat antal blodpléttar i blodet vilket minskar blodets forméga att levra sig)
En plotslig minskning av cirkulerande granuldra vita blodceller (agranulocytos)

Anemi (tillstand dér antalet roda blodceller &r reducerat)

Okad risk for infektion pa grund av immunsuppression

Visande andning (bronkospasm)

[Mamaende

Krakningar

Diarré

Infektioner

Aptitforlust

Fordrojd sarlikning

Inflammation i slemhinnorna i munnen, svalget och matsméltningskanalen, t.ex. esofagus (matstrupen),
rektum eller anus

Okad mingd urinsyra i blodet

Nésblod

Haravfall

Hand-fotsyndrom (toxisk hudreaktion med rodnad och svullnad av hiander och fotter)

Utmattning, trétthet och brist pa energi

Allmin sjukdomskéansla

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anviindare):

Infektion 1 blodomloppet (sepsis)

Hjartinfarkt, angina pectoris (kdrlkramp: svar brostsméarta pa grund av otillrdcklig blodf6érsorjning till hjértat)
Lagt antal vita blodkroppar med feber

Forandringar pa EKG (elektrokardiogram — tester for att kontrollera hjértats rytm och elektriska aktivitet)

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Onormal hjirtrytm

Hjartattack

Hjartsvikt

Myokardisk ischemi (minskad syretillforsel till hjartat)
Myokardit (inflammation i hjartmuskeln)

Dilaterad kardiomyopati (forstorad, fortjockad och/eller forstelnad hjartmuskel)
Chock orsakad av svar hjartsvikt

Lagt blodtryck

Sémnighet

Uttorkning

Skador pa leverceller

Sar eller blodningar i magtarmkanalen

Hudavflagning

Gastrointestinal blodning

Ofrivilliga ryckande 6gonrorelser (nystagmus).
Huvudvark

Yrsel

Kénsla av obalans och ostadighet

Symtom som liknar dem vid Parkinsons sjukdom (en progressiv rorelsesjukdom kénnetecknad av darrningar,
stelhet, langsamma rorelser)

Pyramidala symtom



Infektion 1 blodet (sepsis)
Hudinflammation (dermatit)

Hudf6randringar, t.ex. torr hud, sprickor, hudforlust, rodnad, makulopapulosa utslag (kliande, roda gropiga
utslag)

Ett hudutslag som atfoljer vissa infektiosa sjukdomar

Uppkomst av kliande strimmor pa huden

Ljuskéanslighet (fotofobi)

Hyperpigmentering av huden

Hyperpigmentering eller depigmentering nédra venerna

Pigmentering avnageln, sjukdom i nagelbddden

Paronyki (inflammation i vdvnaden runt fingernageln)
Bindvévsinflammation i nageln med varbildning och nagelbortfall
Stord sperma- eller dggproduktion

Overdrivet tarflode

Dimsyn

Inflammation eller rodnad ikanten av den vita delen av 6gat och undersidan av 6gonlocket
Storning 1 6gonrorelserna

Roda 6gon (konjunktivit)

Optisk neurit (synstérning orsakad av inflammation i synnerven)
Dubbelseende

Minskad synskérpa

Extremt Ljuskénsliga Ogon och undvikande av solljus och starkt upplysta platser
Fortrangning av kanalen som leder bort tarar fran 6gat (dakryostenos)
Nedre 6gonlocket viands utat (ektropion)

Eufori/upprymdhet

Sillsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

Otillracklig blodforsorjning till hjarnan, tarmarna och extremiteter

Daélig blodcirkulation som gor fingrar och tar domnade och bleka (Raynauds sjukdom)
Overkiinslighet

Svullnad (inflammation) i ven orsakad av blodpropp

Allvarlig allergisk reaktion som inbegriper hela kroppen (anafylaxi)

Uppkomst av blodpropp i blodkérl, kan uppkomma 1 artérer eller vener

Mental forvirring eller nedsatt medvetenhet, 1 synnerhet med avseende pé tid, rum eller identitet.
Forvirring

Njursvikt

Forandrad funktion i skoldkorteln - 6kning av T4 och T3 (totalt tyroxin och trijodtyronin)

Mycket séllsynta biverkningar (fore kommer hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

Hjartstopp (plotsligt upphorande av hjartslag och hjartats funktion)

Plotslig hjartdod (ovéantad dod pa grund av hjartproblem)

Symtom som vid leukoencefalopati (en sjukdom som drabbar den vita hjarnsubstansen) inkluderande ataxi
(forlust av muskelkoordinationsférmaga)

Akut cerebellidrt syndrom

Svarigheter att artikulera ord

Delvis eller total forlust av formagan att anvinda eller forsta spraket

Onormal muskelsvaghet eller muskeltrétthet

Krampanfall eller koma hos patienter som far hoga doser 5-fluorouracil och hos patienter med brist pa
dihydropyrimidin-dehydrogenas (DPD) brist

Inflammation i gallbldsan

Skador pa leverceller (enstaka fall med dodlig utgéng)



Har rapporterats (fore kommer hos e tt okiint antal anvéindare):

o Blodforgiftning (sepsis)

. Neutropen sepsis (en livshotande reaktion pa en infektion som kan uppkomma hos patienter med neutropeni —
laga halter av entyp av vita blodkroppar som ar en del avimmunsystemet for att bekdmpa infektion i blodet)
Lunginfektion

Urinvégsinfektion, bakteriell infektion i urinsystemet

Bakteriell infektion i huden som orsakar rodnad, svullnad och smirta i det infekterade omradet

Minskat antal granylocyter, en typ av vita blodkroppar

Nedsatt aptit

Forvirringstillstand

Feber

Domningar eller svaghet i armar och ben

Krampanfall

Hyperammonemisk encefalopati (nedsatt funktion 1 hjarnan till f6ljd av 6kad halt ammoniak)

Blodproppar i hjartats kammare som kan lossna och blockera artérer i kroppen och exempelvis kan leda till en
stroke eller avsaknad av blodtillforsel till ett ben eller en arm

Inflammation 1 hjartmuskeln

Inflammation ihuden som orsakar roda, fjallande flickar och méjligen forekommer samtidigt med smérta 1
lederna och feber (kutan lupus erythematosus [CLE])

o Hjartsjukdom med brostsmarta, andfaddhet, yrsel, svimning, oregelbundna hjirtslag (stresskardiomyopati)

o Blodning

. Mork, klibbig avforing som innehaller delvis spjilkat blod

o Brostsmirta

o Luft i tarmvédggen

o Allvarligt tillstind med andningssvarigheter, krdkningar och buksmérta med muskelkramper (laktacidos)

o Tillstdnd som kdnnetecknas av huvudvark, forvirring, anfall och synférandringar (posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom [PRES])

o Allvarlig komplikation med snabb nedbrytning av cancerceller som orsakar hdga nivder av urinsyra, kalium och

fosfat (tumorlyssyndrom)
o Misstéargning vid injektionsstéllet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar

som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan) webbplats:
www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Fluorouracil Accord ska forvaras

e Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

e Anvind inte denna medicin efter utgingsdatum, som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
dr den sista dagen i angiven manad.

e Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

e Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

e Endast for engadngsbruk. Avyttra det som inte anvénts

Hallbarhet efter utspddning
Kemisk och fysikalisk stabilitet for 16sning under anvdndning har pavisats i 24 timmar vid 25°C med 5 %-ig
glukoslosning eller 0,9 %-ig Natriumklorid-16sning eller vatten for injektionsviatskor med en fluorouracilkoncentration



http://www.fimea.fi/

pa 0,98 mg/ml. Ur mikrobiologisk synvinkel bor 16sningen emellertid anvindas omedelbart. Om losningen inte anvands
omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringsforhallanden och forvaringstidens lingd for produkt under anvéindning.

e Produkten ska kastas om den ser brun eller mérkgul ut i 16sning.

e Anvind inte produkten om flaskan dr skadad eller partiklar/kristaller ar synliga.

e Medicinen ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar mediciner
som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substanseni Fluorouracil Accord ar fluorouracil
Ovriga innehallsdmnen dr vatten for injektionsvétskor, natriumhydroxid och saltsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

1 ml 16sning innehaller 50 mg fluorouracil (i form av natriumsalt bildat in situ).

Fluorouracil Accord for injektion och infusion dr en klar, farglos till svagt gul I6sning i en typ I klar glasflaska med
gummiforsegling.

En 5 ml-injektionsflaska innehéller 250 mg fluorouracil.

En 10 ml- injektionsflaska innehaller 500 mg fluorouracil.

En 20 ml- injektionsflaska innehéller 1000 mg fluorouracil.

En 50 ml- injektionsflaska innehaller 2500 mg fluorouracil.

En 100 ml- injektionsflaska mnnehéller 5000 mg fluorouracil.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:
Innehavare av godkénnande for forsiljning

Accord Healthcare B.V .,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederldnderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel re viderades senast 11.03.2024



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING / RIKTLINJER FOR HANTERING, BEREDNING OCH
DESTRUKTION

Riktlinjer for hantering av cytotoxika

Fluorouracil bor bara administreras av eller under dverinseende av en kvalificerad Iikare med erfarenhet av anvindning
av kemoterapeutiska likemedel for cancer.

Fluorouracil Accord bor endast beredas for administrering av medicinsk personal som utbildats att anvénda
beredningen pa ett sékert sétt. Beredning bor endast utforas i ett aseptiskt rum avsett for beredning av cytostatika.

Vid spill bor anvindaren alltid sdtta pa handskar, ansiktsmask, 6gonskydd och ett engéngsforklide innan medlet torkas
upp med ett absorberande material som forvaras pé plats for detta &ndamal. Omradet bor dérefter rengéras och allt
kontaminerat material placeras i en pase eller behéllare for cytotoxiskt spill, viken skall forshutas for forbrénning,

Kontamination
Fluorouracil ar irriterande, kontakt med hud och slemhinnor ska undvikas.

Vid kontakt med hud eller 6gon: Sko]j rikligt med vatten eller vanlig saltlosning. Hydrokortisonkrdm 1 % kan anvidndas
for att behandla den 6vergdende svedan pa huden. Lékare bor alltid kontaktas om medlet kommer in i 6gonen eller om
det inhaleras eller sviljs.

Forsta hjilpen

Kontakt med 6gon: Skolj med rikligt med vatten och kontakta likare.

Kontakt med hud: Tvitta noggrant med tval och vatten och ta av kontaminerade klader.
Inandning, sviljning: Kontakta likare.

Destruktion

Sprutor, behéllare, absorberande material, 16sning och annat kontaminerat material skall placerasi en tjock plastpase
eller annan ogenomtrénglig behallare, mérkas som cytotoxiskt avfall och brénnas vid minst 700°C.

Kemisk inaktivering kan uppnas med 5 % natriumhypoklorit under 24 timmar.

Riktlinjer for beredning:
a) Kemoterapeutiska medel bor endast beredas for administrering av medicinsk personal som utbildats att anvinda
beredningen pa ett sdkert sétt.

b) Funktioner som rekonstituering av pulvret och dverforing av beredningen till sprutor skall endast utforas i ett for
dndamalet sérskilt avsett omréde.

c¢) Den personal som utfor dessa uppgifter skall vara adekvat skyddade med sédrskilda skyddskldder, tva par handskar
och skyddsglasdgon. Ett par handskar skall vara av latex och ett par av PVC (latex ska baras under PVC) for att ticka
skillnaderna i permeabilitet av de olika antineoplastika. Sprutor och tillbehér med luerlas skall alltid anvéndas; bade vid
beredningen av cytotoxiska produkter och vid administreringen.

d) Gravid personal avrads fran att hantera kemoterapeutiska medel.
(e) Kontrollera lokala riktlinjer innan beredning paborjas.

Instruktioner for anvindning
Fluorouracil Accord kan ges som intravends injektion som bolus, infusion eller kontinuerlig infusion.

Inkompatibilite ter

Fluorouracil Accord dr inkompatibel med kalciumfolinat, karboplatin, cisplatin, cytarabin, diazepam, doxorubicin,
droperidol, filgrastim, gallumnitrat, metotrexat, metoklopramid, morfin, ondansetron, parenteral nutrition, vinorelbin,
andra antracykliner.

Formulerade I6sningar dr alkaliska och blandning med sura likemedel eller beredningar bor undvikas.

Vid avsaknad av kompatibilitetsstudier far denna Iosning inte blandas med andra likemedel.



Hallbarhet och forvaring
Hallbarhet for odppnad flaska:
2 ar. Endast for engangsbruk. Oanvéand produkt ska destrueras.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej forvaras i kylskap eller frysas. Forvara flaskan i ytterkartongen for att skydda den frén
ljus.

Om en féllning har bildats som ett resultat av exponering for lAg temperatur, 16s upp genom upphettning till 60 °C
tillsammans med kraftig omskakning. Lat svalna till kroppstemperatur fore anvdndning. Produkten ska kasseras om
brun eller morkt gul farg visar sig 1 losningen.

Hallbarhet efter utspddning

Under anvindning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for 16sning under anvéndning har pévisats i 24 timmar vid 25°C
med 5 %-ig glukoslosning eller 0,9 %-ig NaCl-16sning eller vatten for injektioner med en fluorouracilkoncentration pé
0.98 mg/ml.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor 16sningen anvindas omedelbart. Om losningen inte anvdnds omedelbart ansvarar
anvéndaren for forvaringsforhillanden och forvaringstidens lingd for produkt under anvéndning.



