PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Fluorouracil-BP 50 mg/ml solutie injectabila / 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-1 recititi.

— Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastrd 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 boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Fluorouracil-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Fluorouracil-BP

3. Cum sa utilizati Fluorouracil-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Fluorouracil-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

=

Ce este Fluorouracil-BP si pentru ce se utilizeazi

Acest medicament contine substanta activa fluorouracil. Este un medicament impotriva cancerului.
Fluorouracil-BP este utilizat n tratamentul a numeroase tipuri frecvente de cancer, in special
cancerul de colon, esofag, pancreas, stomac, cancerul capului si al gatului si cancerul de san. Poate
fi utilizat in combinatie cu alte medicamente pentru tratamentul cancerului si cu radioterapie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fluorouracil-BP

Nu utilizati Fluorouracil-BP

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la fluorouracil sau la oricare din celelalte componente ale
Fluorouracil-BP (enumerate la pct. 6).

— daca aveti infectii grave (de exemplu, herpes zoster, varicela).

— dacd aveti afectiuni psihice.

— dacd tumoarea dumneavoastrd nu este maligna.

— dacd sunteti prea slabit de boala indelungata.

— daca maduva osoasa v-a fost afectata de alte tratamente (inclusiv radioterapie).

— daca luati brivudina, sorivudind si analogi (medicamente antivirale)

— daca sunteti o femeie gravida sau care alapteaza.

— daca functia ficatului va este grav afectata

— daca aveti homozigotism pentru enzima dihidropirimidin dehidrogenaza (DPD)

— daca stiti cd sunteti o persoand care nu prezintd activitate a enzimei dihidropirimidin
dehidrogenaza (DPD) (deficit total de DPD).

Atentionari si precautii

Fluorouracil-BP va va fi administrat numai de catre personal medical specializat in utilizarea

citostaticelor, Tn unitdti medicale specializate.



Aveti grija deosebiti la utilizarea Fluorouracil-BP solutie injectabila. Adresati-va medicului

Dvs.:

— daca numarul de globule din sangele dumneavoastra scade prea mult (veti face analize ale
sangelui pentru a verifica acest lucru).

— daca aveti ulceratii ale gurii, febra sau hemoragie in orice loc de pe corp sau daca va simtiti
slabit (aceste simptome pot fi consecinta numarului foarte scazut de celule din sange).

— daca aveti reactii adverse gastrointestinale (stomatitd, diaree, sangerare din tractul
gastrointestinal) sau hemoragie n orice loc de pe corp: in aceste cazuri medicul Dvs. va poate
modifica doza sau chiar poate sa va intrerupa tratamentul.

— daca aveti orice probleme cu rinichii.

— daca aveti orice probleme cu ficatul, inclusiv icter (ingdlbenire a pielii).

— dacad aveti probleme cu inima. Spuneti medicului dumneavoastra daca simtiti dureri in piept pe
durata tratamentului.

— contactati imediat medicul dumneavoastrd daca prezentati urmatoarele semne sau simptome:
debut nou de confuzie, dezorientare sau stare mentala alteratd, dificultate de echilibru sau
coordonare, tulburari de vedere. Acestea pot fi sesmne de encefalopatie care pot duce la coma
si moarte, daca nu sunt tratate.

— daca ati fost expus la iradierea zonei pelvine (bazinului) cu doze mari de radioterapie.

— daca stiti ca aveti un deficit partial al activitatii enzimei dihidropirimidin dehidrogenaza
(DPD).

— dacd un membru al familiei are deficit partial sau total de enzima dihidropirimidin
dehidrogenaza (DPD).

Deficitul de DPD: Deficitul de DPD este o afectiune genetica, care nu este in mod obignuit asociata

cu probleme de sadnatate, cu exceptia cazului in care vi se administreaza anumite medicamente.

Dacéa aveti un deficit de DPD si utilizati Fluorouracil-BP, prezentati un risc crescut de reactii

adverse severe (enumerate la punctul 4 ,,Reactii adverse posibile”). Este recomandat sa va testati

pentru depistarea deficitului de DPD inainte de inceperea tratamentului. Nu utilizati Fluorouracil-

BP daca nu prezentati activitate a enzimei dihidropirimidin dehidrogenazd (DPD). Daca aveti o

activitate redusa a enzimei (deficit partial), medicul dumneavoastrd va poate prescrie o doza mai

mica. Chiar daca testul pentru deficitul de DPD este negativ, pot sa apara reactii adverse severe
sau care pun in pericol viata.

— Intimpul tratamentului cu Fluorouracil-BP nu se recomanda expunerea prelungiti la soare, din
cauza riscului de fotosensibilitate.

— Trebuie sa evitati vaccinarea cu vaccinuri cu virusuri vii, din cauza potentialului de infectii
grave sau letale. Trebuie evitat contactul cu persoane care au fost vaccinate recent cu vaccin
antipoliomielitic.

— Pacientii varstnici sau slabiti pot fi expusi unui risc crescut de toxicitate severa.

Fluorouracil-BP solutie injectabila contine sodiu, 8.91 mg per ml. Acest aspect trebuie luat in

considerare la pacientii care urmeaza un regim alimentar hiposodat.

Fluorouracil-BP impreuna cu alte medicamente:

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente. In mod particular spuneti medicului dumneavoastra daca folositi unul

dintre urmatoarele medicamente:

— analogi nucleozidici, precum brivudina si sorivudina - creste concentratia plasmatica a
fluorouracilului si, astfel, determina o crestere a toxicitatii. Din acest motiv trebuie mentinut




un interval de cel putin 4 saptamani intre administrarea de Fluorouracil-BP si brivudina,
sorivudina si analogii acestora

— Metotrexat (un medicament impotriva cancerului)

— Metronidazol (un antibiotic)

— Leucovorina calcica (numita si folinat de calciu, utilizata pentru a reduce efectele nocive ale
medicamentelor impotriva cancerului)

— Alopurinol (folosit in tratarea gutei)

— Cimetidina (folosita 1n tratarea ulcerelor de stomac)

— Warfarina (folosita in tratarea cheagurilor de sange)

— Interferon alfa 2a; brivudina, sorivudina si analogi (un antiviral)

— Cisplatina (un medicament impotriva cancerului)

— Fenitoina (utilizatd pentru controlarea epilepsiei/convulsiilor si a ritmului neregulat de bataie
al inimii)

— Vaccinuri

— Vinorelbind (un medicament impotriva cancerului)

— Ciclofosfamida (un medicament impotriva cancerului)

— Levamisol (un medicament folosit in tratamentul Impotriva infestatiei cu viermi)

— Tamoxifen (un medicament impotriva cancerului).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu trebuie sa luati acest medicament daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida.
Daca sunteti o femeie cu potential fertil, trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie eficienta pe
durata tratamentului cu acest medicament si cel putin 6 luni dupa incheierea acestuia. Daca
ramaneti gravidd pe durata tratamentului, trebuie sa-1 informati pe medicul dumneavoastra si sa
recurgeti la consiliere genetica.

Alaptarea

Deoarece nu se stie daca fluorouracilul se excreta in laptele matern, alaptarea trebuie intrerupta
daca mama urmeaza tratament cu Fluorouracil-BP solutie injectabila.

Fertilitatea

Daca sunteti barbat, evitati sd concepeti copii pe durata tratamentului cu Fluorouracil-BP solutie
injectabila s1 pana la 6 luni dupa incetarea acestuia (vezi pct. 4.4). Vi se recomanda sa solicitati

.....

......

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje, deoarece fluorouracilul poate produce reactii adverse
cum sunt greata si varsaturile. De asemenea, poate produce modificari de vedere si reactii adverse
asupra sistemului nervos. Daca manifestati oricare din aceste efecte, nu conduceti vehicule si nu
folositi unelte sau utilaje, deoarece capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau a folosi
utilaje poate fi afectata.

3. Cum sa utilizati Fluorouracil-BP
Acest medicament va fi administrat de citre un medic sau alt personal specializat.

3



Doza de medicament care vi se administreaza va depinde de boala dumneavoastra, de greutatea
corporald, de interventiile chirurgicale efectuate recent si de functionarea ficatului si rinichilor
dumneavoastra. De asemenea, va depinde si de rezultatele analizelor de sange. Primul tratament
va poate fi administrat zilnic sau la intervale saptdmanale. Este posibil sa vi se administreze
tratamente in continuare, in functie de raspunsul dumneavoastra. De asemenea, este posibil sa vi
se administreze tratamentul in combinatie cu radioterapie.

Medicamentul poate fi diluat cu solutie de glucoza 5%, solutie de clorura de sodiu 0,9% sau apa
pentru preparate injectabile Tnainte de a vi se administra. Vi se va administra intr-o vena, fie sub
forma de injectie normala, fie printr-o perfuzie lenta (picurare in vena).

Daci vi se administreaza mai mult Fluorouracil-BP decat trebuie:

Deoarece acest medicament vi se va administra in spital, este putin probabil sa vi se administreze
prea mult; totusi, spuneti medicului sau farmacistului daca sunteti ingrijorat.

Va trebui sa faceti analize de sange pe durata tratamentului si dupa tratamentul cu Fluorouracil-
BP, pentru a se verifica numarul de globule din sange. Este posibil ca tratamentul sa trebuiasca sa
fie intrerupt daca numarul de globule albe scade prea mult.

Daca vi se administreaza prea mult fluorouracil, pot aparea greata, varsaturile, diareea, mucozita
severd, ulceratii si sdngerari gastrointestinale.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului.

4. Reactii adverse posibile

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

intrerupegi imediat tratamentul cu Fluorouracil-BP: daca apare stomatita (ulceratii la nivelul
gurii si/sau gatului), inflamatie a mucoaselor, diaree, neutropenie (risc crescut de infectii), sau
neurotoxicitate in timpul primului ciclu de tratament, este posibil sa prezentati un deficit de DPD
(vd rugam sa vedeti pct. 2 ,,Atentionari si precautii’).

Daca apare oricare dintre urmatoarele, spuneti-i imediat medicului dumneavoastra. Acestea

sunt reactii adverse grave. Este posibil sa aveti nevoie de ingrijiri medicale de urgenta.

— reactie alergica severa — este posibil sd apara o eruptie brusca pe piele, insotitd de mancarimi
(urticarie), umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului (ceea ce
poate provoca dificultati la inghitire sau respiratie) si este posibil sa aveti senzatia de lesin.

— durere n piept

— Scaune negre sau cu sénge

— inflamatie la nivelul gurii sau formarea de ulcere in gura

— amorteald, furnicaturi sau tremuraturi ale mainilor sau picioarelor

— accelerarea batailor inimii si senzatia de asfixie (sufocare)

— senzatie de confuzie sau dezechilibru la pozitia in picioare, probleme de coordonare a bratelor
si picioarelor, dificultati de gandire/limbaj, probleme de vedere/memorie

— dificultati de respiratie

Reactii adverse foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
— Anemie (afectiune 1n care numarul de globule rosii din circulatie este insuficient)
— Neutropenie (numar neobisnuit de mic de neutrofile in sdnge)

4



Leucopenie (numar neobisnuit de mic de globule albe in circulatia sanguina)

Scéderea numarului de trombocite in sange

Pancitopenie (o tulburare in care maduva osoasa scade in cantitate foarte mare sau inceteaza
sa produca celule)

Imunosupresie cu risc crescut de infectie

Infectii

Bronhospasm

Cresterea valorilor de acid uric din sange

Anormalitati (ischemice) ale electrocardiogramei

Reactiile adverse gastrointestinale sunt foarte frecvente si cu potential letal: Mucozita-
inflamatia mucoasei tractului digestiv (stomatita-inflamatia gurii, esofagita-inflamatia
esofagului, faringita, proctita- inflamatia rectului sau anusului), lipsa poftei de mancare, diaree
apoasa, greata, varsaturi

Caderea parului (in special la femei)

Sindromul mana-picior, asociat cu inrosirea, umflarea, durerea si descuamarea pielii palmelor
si talpilor

Vindecare intarziata a ranilor

Séangerare din nas

Stare generala de rau, slabiciune, oboseald exagerata.

Reactii adverse frecvente: pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane

Numar scazut de globule a sdngelui, insotit de febra
Angina pectorald (durere severa in piept, asociata cu un aport insuficient de sange la inima)

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta mai putin de 1 din 100 de persoane

Euforie

Dureri de cap, ameteala, simptome ale bolii Parkinson, somnolenta

Lacrimatie exageratd, vedere incetosata, tulburari ale miscarilor ochilor, inflamatie a nervului
optic, vedere dubla, scaderea vederii, fotofobie (sensibilitate la lumind), conjunctivita, blefarita
(inflamatie a pleoapei), ectropion (pleoapa de jos intoarsd spre exterior), dacriostenoza
(blocarea canalelor lacrimale).

Aritmie (tulburari ale ritmului inimii), infarct miocardic, ischemie miocardica (lipsa de
oxigenare a muschiului inimii), miocarditd (inflamatie a muschiului inimii), insuficienta
cardiaca, cardiomiopatie dilatativa (un tip de boald in care mugchiul inimii este neobisnuit de
marit, ingrosat si/sau rigid), soc cardiac.

Scadere a tensiunii arteriale.

Deshidratare

Sepsis

Ulceratii s1 hemoragii gastrointestinale

Descuamarea mucoaselor

Distrugerea celulelor hepatice

Dermatita, alterari ale pielii (de exemplu, piele uscata, eroziuni fisurate, inrosire, eruptie
insotita de mancarimi), exantem (eruptie care are tendintd de raspandire), urticarie,
fotosensibilitate, hiperpigmentatia pielii, hiperpigmentatie inegald sau depigmentare in
apropierea venelor. Modificéri ale unghiilor (de exemplu, pigmentatie superficiala in albastru,
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hiperpigmentatie, distrofie, durerea si ingrosarea patului unghial, paronichie- inflamatia
tesutului din jurul unghiei) si onicoliza (caderea unghiei).
Tulburare a productiei de spermatozoizi sau ovule

Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane:

Reactii alergice generalizate, anafilaxie (reactie alergica severa a intregului organism), soc
anafilactic.

Cresterea valorilor T4 (tiroxina totald), cresterea valorilor T3 (triiodotironina totala)

Stare de confuzie (reversibila)

Ischemie (circulatie insuficientd a sangelui) cerebrald, intestinala si periferica, sindrom
Raynaud (decolorarea degetelor de la maini si de la picioare, ocazional si a altor zone din cauza
contractdrii bruste a micilor artere), tromboembolism (aparitia cheagurilor de sange n artere
sau vene) , tromboflebita (inflamatia unei vene din cauza unui cheag de sange)

Reactii adverse foarte rare: pot aparea pana la 1 din 10.000 de persoane

Dezorientare

Simptome de leucoencefalopatie (boli care afecteaza substanta alba din creier), inclusiv ataxie
(pierderea capacitatii de coordonare a miscarilor muschilor)

Dificultate Tn articularea cuvintelor, confuzie; confuzie sau constiinta alterata, in special cu
privire la timp, loc sau identitate; pierdere partiala sau totala a capacitatii de a comunica verbal
sau n scris; slabiciune musculara sau epuizare anormala; convulsii sau coma la pacientii tratati
cu doze mari de 5-fluorouracil si la pacientii cu deficit de dihidropirimidin-dehidrogenaza
(DPD).

Stop cardiac, moarte subitd cardiacd. Reactiile adverse cardiotoxice se produc cu
preponderenta in timpul primului ciclu de tratament sau in decurs de cateva ore dupa acesta.
Existd un risc crescut de cardiotoxicitate la pacientii cu antecedente de boald coronariana
(afectarea vaselor coronare ale inimii) sau cardiomiopatie (afectarea muschiului cardiac).
Necroza hepatica-moartea celulelor ficatului (cazuri de deces), scleroza biliara- distrugerea
lentd, progresiva, a canalelor vezicii biliare, colecistita.

Insuficienta renala

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Febra

Amorteala sau slabiciune a bratelor si picioarelor

Modificari de culoare ale venelor proximal locurilor de injectare

Durere, roseatda sau umflaturd la locul perfuziei in timpul sau la scurt timp dupd
injectie/perfuzie (poate fi cauzatd de faptul ca injectia nu a intrat corect in vena)

Tahicardie (batai rapide ale inimii), senzatie de lipsa de aer, inflamatia pericardului
Afectarea sistemului nervos perifieric, encefalopatie hiperamoniemica (disfunctie a creierului
cauzata de nivelul crescut de amoniu)

Deficitul de vitamina B1 si encefalopatia Wernicke (leziuni cerebrale cauzate de deficitul de
vitamina B1)

Inflamatie la nivelul intestinului subtire si gros care provoaca durere si diaree si care poate
duce la moartea tesutului intestinal (colita, enterocolitd)

Concentratii sanguine ridicate de trigliceride, un tip de lipide.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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 Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Fluorouracil-BP

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

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
racita apoi la temperatura corpului Tnainte de a fi utilizata.

Nu utilizati Fluorouracil-BP dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj (dupd EXP.). Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Numai pentru o singura utilizare. Eliminati orice cantitate neutilizata.

Perioada de valabilitate dupa diluare

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa diluare. Daca nu
se utilizeaza imediat, timpul si conditiile de depozitare a preparatului diluat Tnainte de utilizare
sunt responsabilitatea utilizatorului.

A nu se utiliza daca medicamentul este de culoare bruna sau galben inchis.

A nu se utiliza daca observati deteriorari ale recipientului sau daca sunt vizibile particule/cristale.
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 Fluorouracil-BP solutie injectabild/perfuzabila:

- Substanta activa din Fluorouracil-BP solutie injectabila este fluorouracil.

- Celelalte componente sunt: apa pentru preparate injectabile, hidroxid de sodiu.

Cum arata Fluorouracil-BP solutie injectabild/perfuzabild si continutul ambalajului:

Solutie transparentd, incolora sau usor galbuie.

- Fluorouracil-BP solutie injectabild / perfuzabila 50 mg/ml, 5 ml este disponibil in flacoane de
sticla incolora cu dop de cauciuc si sigiliu de aluminiu cu disc din polipropilena.

- Fluorouracil-BP solutie injectabila / perfuzabila 50 mg/ml, 10 ml este disponibil in flacoane de
sticld incolora cu dop de cauciuc si sigiliu de aluminiu cu disc din polipropilena.

Marimile de ambalaj:

Cutie cu 1 flacon a cate 5 ml sau 10 ml.

Cutie cu 10 flacoane a cate 5 ml sau 10 ml.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova



Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE/MANIPULARE, PREPARARE SI GHID DE ELIMINARE
PENTRU UTILIZAREA FLUOROURACIL-BP SOLUTIE INJECTABILA/PERFUZBILA
Recomandari pentru manipularea medicamentelor citotoxice

Fluorouracil-BP trebuie administrat numai de catre sau sub supravegherea unui medic calificat, cu
experientd in utilizarea chimioterapiei in tratamentul cancerului.

Fluorouracil-BP trebuie preparat pentru administrare numai de catre profesionisti care au fost
instruiti 1n utilizarea sigurd a preparatului. Pregatirea trebuie efectuatd numai intr-o nisd sau
camera aseptica dedicatd pentru prepararea citotoxicelor.

In caz de varsare accidentald, manipulantul trebuie si se echipeze cu manusi, masca faciala,
protectie oculard, sorf si mop de unica folosintd si sa steargd substanfa varsatd cu un material
absorbant pastrat la indemand 1n acest scop. Apoi zona trebuie curdtatd si toate materialele
contaminate trebuie puse 1n saci pentru deseuri citotoxice, care vor fi sigilati in vederea incinerarii.
Contaminare

Fluorouracilul este iritant, trebuie evitat contactul cu pielea si mucoasele.

Tn cazul contactului cu pielea sau ochii, zona afectatd trebui spilati din abundentd cu apa sau
solutie salind normala. Un unguent cu hidrocortizon 1% se poate utiliza pentru tratarea senzatiei
trecatoare de usturime a pielii. Trebuie solicitat consult medical daca sunt afectati ochii sau daca
preparatul este inhalat sau ingerat.

Primul ajutor

Contact cu ochii: spalati imediat cu apa si solicitati consult medical.

Contact cu pielea: spalati bine cu apa si sdpun si indepartati imbracamintea contaminata.
Inhalare, ingestie: solicitati consult medical.

Eliminare

Seringile, recipientele, materialele absorbante, solutia si orice alte materiale contaminate trebuie
puse intr-un sac de plastic gros sau alt recipient impermeabil, etichetate drept deseuri citotoxice si
incinerate la minimum 700°C.

Inactivarea chimica se poate realiza cu solutie de hipoclorit de sodiu 5% timp de 24 de ore.
Recomandari de preparare

a) Medicamentele chimioterapeutice trebuie preparate pentru administrare numai de catre
profesionisti instruiti pentru utilizarea sigura a preparatului.

b) Operatiunile ca reconstituirea si transferul in seringi trebuie realizate exclusiv in zona special
desemnata.

c) Personalul care realizeaza aceste proceduri trebuie sa fie echipat corespunzator cu imbracaminte
speciald, doud perechi de méanusi dintre care una din latex si una din PVC (méanusile din latex fiind
purtate sub cele din PVC), ca precautie impotriva diferentelor de permeabilitate la diversele
antineoplazice, si protectie oculara. Trebuie sa se utilizeze Intotdeauna seringi si dispozitive
Luerlock, atat in pregétirea cat si in administrarea produselor citotoxice.

d) Femeilor gravide care fac parte din personal li se recomandd sd nu manipuleze agenti
chimioterapeutici.

e) Consultati ghidurile locale inainte de a incepe.

Instructiuni de utilizare

Fluorouracil-BP solutie injectabild/perfuzabild se poate administra prin injectie intravenoasa in
bolus, perfuzie sau perfuzie continua.

Diluanti

Solutie de glucoza 5% sau clorura de sodiu 0,9% sau apa pentru preparate injectabile.



Doza zilnica, dar nu mai mult de 1 g pe perfuzie, este diluata in 300-500 ml de solutie de glucoza
5% sau in 300-500 ml solutie de clorura de sodiu 0.9% si se administreaza in cursul a 4 ore.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa diluare. Daca nu
se utilizeaza imediat, timpul si conditiile de depozitare a preparatului diluat Tnainte de utilizare
sunt responsabilitatea utilizatorului.

Incompatibilitati

Fluorouracil este incompatibil cu folinat de calciu, carboplatina, cisplatina, citarabina, diazepam,
doxorubicind, droperidol, filgrastim, azotat de galiu, metotrexat, metoclopramidd, morfina,
ondansetron, nutritie parenterald, vinorelbina, alte antracicline.

Solutiile formulate sunt alcaline si se recomandd evitarea amestecului cu medicamente sau
preparate acide.

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

Perioada de valabilitate si conditii de depozitare

Perioada de valabilitate a flaconului nedeschis: 2 ani.

Numai pentru o singura utilizare. Eliminati orice cantitate neutilizata.

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

Daca se formeaza un precipitat in urma expunerii la temperaturi scazute, rediluati prin incalzire la
60°C si agitarea puternica a recipientului. Lasati sa se raceasca la temperatura corpului inainte de
utilizare. Medicamentul trebuie eliminat daca solutia este de culoare bruna sau galben inchis.
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