FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fluorouracil Accord

50 mg/ml injektions- /infusionsvatska, 10sning
fluorouracil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

» Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

«Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, eller
apotekspersonal.

* Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

« Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fluorouracil Accord ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fluorouracil Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Fluorouracil Accord ar och vad det anvands
for

Namnet pa ditt Idkemedel ar Fluorouracil Accord 50 mg/ml,
injektions- /infusionsvatska, 16sning men i resten av denna
bipacksedel kommer det att kallas Fluorouracil Accord.

Vad Fluorouracil Accord ar

Fluorouracil Accord innehaller det aktiva innehallsémnet
fluorouracil. Det ar ett lakemedel mot cancer. Det ar en del av
kemoterapi.

Vad Fluorouracil Accord anvands for

Fluorouracil Accord anvands for att behandla manga vanliga
cancertyper, sarskilt tjocktarmscancer, matstrupscancer, cancer |
bukspottkorteln, magcancer, cancer i huvud och hals och
brostcancer. Det kan anvandas i kombination med andra lakemedel
mot cancer eller stralning.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre.

Fluorouracil som finns i Fluorouracil Accord kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Fluorouracil Accord
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Anvand inte Fluorouracil Accord

om du ar allergisk mot fluorouracil eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

om du ar i ett allvarligt férsvagat tillstand 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 benmarg har skadats av andra cancerbehandlingar
(inklusive stralning).

om du tar brivudin, sorivudin eller deras kemiskt beslaktade
analoger (lakemedel mot virussjukdomar). Fluorouracil far inte
tas inom 4 veckor av behandling med brivudin, sorivudin eller
deras kemiskt beslaktade analoger.

om du ammar.

om du har allvarlig leversjukdom.

om du har identiska par av gener for
dihydropyrimidindehydrogenasenzym (DPD-enzym).

om du har nedsatt aktivitet/brist av enzymet
dihydropyrimidindehydrogenas (DPD).

Tala om for lakaren om nagot av ovanstaende stammer in pa dig
innan detta lakemedel anvands.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Fluorouracil Accord. Var sarskilt forsiktig med Fluorouracil
Accord:

om din benmarg inte producerar blodceller pa normalt satt
(lakaren kommer att ta blodprov for att kontrollera detta).
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om du har problem med njurarna
om du har problem med levern, inklusive gulsot (gulaktig hud).
om du har haft angina (karlkramp) eller har haft en
hjartsjukdom, eftersom det kan 6ka risken for att du ska fa en
angina-attack eller en hjartattack, eller visa tecken pa
hjartproblem nar du genomgar en EKG-undersdkning.
om du har fatt hoga stralbehandlingsdoser i backenomradet.
om tumorer har spridit sig (metastaserat) till din benmarg.
om du lider av allmant dalig halsa och har gatt ner mycket i
vikt.

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

® om du har mag-/tarmbiverkningar (munsar (stomatit), diarré,
bléddning fran mag-/tarmkanalen) eller en blédning nagonstans.

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

® om du har problem med hjartat. Tala om for lakaren om du
kanner smarta i brostet under behandlingen.

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

DPD-brist: DPD-brist ar ett medfétt tillstand som vanligtvis inte
forknippas med halsoproblem savida du inte anvander vissa
lakemedel. Om du har DPD-brist och tar Fluorouracil Accord har du
en okad 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 lakare ordinera en lagre dos.
Allvarliga och livshotande biverkningar kan fortfarande forekomma
aven om ditt testresultat for DPD-brist ar negativt.

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-06 04:00



Kontakta din ldkare omedelbart om du ar orolig for nagon av
biverkningarna eller om du lagger marke till andra biverkningar
som inte ingar 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 satt forandrad mental status, problem
med balans eller koordination, synstorningar. Dessa kan vara
tecken pa hjarnsjukdom som kan leda till koma och dédsfall om det
inte behandlas.

Tala om for lakaren om nagot av ovanstaende stammer in pa dig
innan detta lakemedel anvands. Fluorouracil kan orsaka kanslighet
mot solljus. Det kan leda till 0kade hudreaktioner. For att forhindra
detta maste du halla dig borta fran direkt solljus sa mycket som
mojligt medan du anvander Idkemedlet och du far inte anvanda
sollampa eller solarium.

Exponering for UV-stralning (t.ex. naturligt solljus, solarium) ska
undvikas.

Fluorouracilbehandling kan dka sannolikheten for nekros (dod av
vavnad eller hud) skapad av stralning som f6ljd av stralbehandling.

Administrering av fluorouracil har associerats med fall av hand-
fotsyndrom, som kannetecknas av en pirrande kansla i hander och
fotter som kan 6verga till smarta under nagra dagar nar man haller
i foremal eller promenerar. Handflatan och fotsulan blir svullna och
omma.
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Andra lakemedel och Fluorouracil Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Sarskild forsiktighet bor
lakttas om du tar/anvander andra lakemedel eftersom vissa kan
interagera med Fluorouracil Accord:

Metotrexat, cyklofosfamid, cisplatin, vinorelbin (lakemedel mot
cancer)

Metronidazol (ett antibiotikum/infektionslakemedel)

Folinsyra (aven kallat kalciumfolinat eller kalciumleukovorin -
anvands for att minska de skadliga effekterna av lakemedel
mot cancer)

Allopurinol (anvands for att behandla gikt)

Cimetidin (anvands for att behandla magsar)

Warfarin (anvands for att behandla blodproppar)

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

Brivudin, sorivudin eller deras kemiskt beslaktade analoger
(lakemedel mot virussjukdomar)

Fenytoin (anvands for att behandla epilepsi/kramper och ocksa
oregelbunden hjartrytm)

Levande vacciner ska undvikas da dessa kan skapa allvarliga
eller dodliga infektioner. Kontakt ska undvikas med personer
som nyligen behandlats med poliovirusvaccin. Dodade eller
inaktiverade vaccin kan administreras: svaret kan dock vara
nedsatt.

Stralbehandling

Levamisol (lakemedel som anvands for att behandla
maskinfektion)

Tamoxifen (anvands vid vissa typer av brostcancer)

Klozapin (anvands vid vissa psykiska storningar)
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit dessa eller andra lakemedel, inklusive receptfria lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Fluorouracil ska anvandas under graviditet endast om den
potentiella nyttan uppvager den potentiella risken for fostret. Om
du blir gravid under behandlingen maste du informera lakaren och
anvanda genetisk radgivning.

Kvinnor maste undvika att bli gravid och anvanda en effektiv
preventivmetod under behandling med fluorouracil och i minst 6
manader efterat.

Amning
D3 det inte ar ként om fluorouracil utsdndras i bréstmjélk maste
amning avslutas innan behandling med Fluorouracil Accord.

Radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel.

Fertilitet

Man som behandlas med fluorouracil rekommenderas att inte gora
en kvinna gravid under och upp till 3 manader efter avslutad
behandling. Man och kvinnor bor bada eftersoka
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fertilitetsradgivning sdsom konservering av &gg eller sperma innan
behandling pa grund av risken fér permanent infertilitet till f6ljd av
behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Fluorouracil kan ge biverkningar som illamaende och krakningar.
Kor darfor inte bil och anvand inga maskiner. Det kan aven ge
oOnskade effekter pa nervsystemet och synforéandringar. Du ska
inte framfora eller anvanda maskiner om du har dessa symtom da
de kan paverka din formaga att framféra eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Fluorouracil Accord innehaller natrium

Fluorouracil Accord innehaller 7,78 mmol (178,2 mg) natrium per

maximal daglig dos (600 mg/mz). Detta bor beaktas av patienter
som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Fluorouracil Accord

Rekommenderad dos

Din lakare kommer rakna ut den korrekta dosen Fluorouracil
Accord for injektion eller infusion at dig och hur ofta som det maste
ges.
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Den lakemedelsdos du far beror pa ditt medicinska tillstand, din
kroppsvikt, om du nyligen genomgatt en operation och hur val din
benmarg, lever och dina njurar fungerar. Din forsta behandlingskur
kan besta av en daglig dos eller en dos i veckan.

Ytterligare behandlingskurer kan ges beroende pa hur du svarar pa
behandlingen. Du kan aven fa lakemedlet i kombination med
stralningsbehandling.

Fluorouracil rekommenderas inte hos barn da det saknas
tillrdckliga data pa sakerhet och effekt.

Lakemedlet kan vara utspatt med en glukoslosning,
natriumkloridldsning eller vatten for injektionsvatskor innan du far
det. Du far lakemedlet i en ven, antingen som en vanlig injektion
eller som ett langsamt dropp (infusion).

Om du har fatt for stor mangd av Fluorouracil
Accord

Da detta lakemedel ges till dig av en lakare eller sjukskéterska ar
det osannolikt att du kommer att fa for lite eller for mycket. Om du
anda har fragor, eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta lakare, 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 mangden vita blodkroppar.
Behandlingen kan behdva avbrytas om antalet vita blodkroppar blir
for lagt.
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Féljande symtom kan forekomma hos patienter som fatt for mycket
fluorouracil: Illamaende, krékningar, diarré, allvarlig mukosit (sar i
munslemhinnan) och sar eller blédningar i magtarmkanalen. Om du
har ytterligare fragor om detta lakemedel, fraga din lakare.

Om du har glomt att anvanda Fluorouracil Accord

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Om nagot av fdljande intraffar, tala omedelbart om det for din
lakare:

- allvarlig allergisk reaktion - du kanske plotsligt far ett kliande
utslag (nasselutslag), svullnad av hander, fotter, anklar,
ansikte, lappar, mun eller hals (vilket kan gora det svart att
svalja eller andas) och du kanske kanner att du kommer att
svimma

" brostsmartor

- din avforing ar blodflackad eller svart

" du blir dm i munnen eller far sar i munnen

- domningar, stickningar eller skakningar i hander eller fotter

" hjartattack eller andra hjartproblem, t.ex. att pulsen okar och
du kanner dig andfadd

~ symtom pa leukoencefalopati (hjarnsjukdom), svaghet,
problem med koordinationen i armar och ben, svarighet att
tanka/tala, problem med synen/minnet, krampanfall,
huvudvark

" andfaddhet.
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Detta ar valdigt allvarliga biverkningar. Det kan handa att du
behover akut medicinsk vard.

Om du far nagot av nedanstaende maste du tala om det for din
lakare snarast majligt:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Halsont
Otillracklig tillforsel av blod till hjartat som syns pa
elektrokardiogram (EKG)

® Myelosuppression (en storning som innebar att benmargen
producerar ett farre antal av alla typer av blodceller
[pancytopeni])

® Neutropeni och leukopeni (ett onormalt lagt antal av typer av
vita blodceller i blodet)

® Trombocytopeni (minskat antal blodplattar i blodet vilket
minskar blodets formaga att levra sig)

® En plétslig minskning av cirkulerande granulara vita blodceller

(agranulocytos)

Anemi (tillstand dar antalet roda blodceller &r reducerat)

Okad risk for infektion pa grund av immunsuppression

Vasande andning (bronkospasm)

lllamaende

Krakningar

Diarré

Infektioner

Aptitforiust

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

Okad mangd urinsyra i blodet

Nasblod

Haravfall

Hand-fotsyndrom (toxisk hudreaktion med rodnad och svullnad

av hander och fotter)
Utmattning, trotthet och brist pa energi
Allman sjukdomskansla

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Infektion i blodomloppet (sepsis)

Hjartattack, angina pectoris (karlkramp: svar bréstsmarta pa
grund av otillracklig blodforsorjning till hjartat)

Lagt antal vita blodkroppar med feber

Forandringar i EKG (elektrokardiogram - tester for att
kontrollera hjartats rytm och elektriska aktivitet)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

12

Onormal hjartrytm

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

Somnighet
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Uttorkning

Skador pa leverceller

Sar eller blédningar i magtarmkanalen

Hudavflagning

Gastrointestinal blodning

Ofrivilliga ryckande dgonrorelser (nystagmus).
Huvudvark

Yrsel

Kansla av obalans och ostadighet

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

Pyramidala symtom

Infektion i blodet (sepsis)

Hudinflammation (dermatit)

Hudforandringar, t.ex. torr hud, sprickor, hudforlust, rodnad,
makulopapulosa utslag (kliande, roda gropiga utslag)
Ett hudutslag som atféljer vissa infektiosa sjukdomar
Uppkomst av kliande strimmor pa huden
Ljuskanslighet (fotofobi)

Hyperpigmentering av huden

Hyperpigmentering eller depigmentering nara venerna
Pigmentering av nageln, sjukdom i nagelbadden
Paronyki (inflammation i vavnaden runt fingernageln)
Bindvavsinflammation i nageln med varbildning och
nagelbortfall

Stord sperma- eller aggproduktion

Overdrivet tarfléde

Dimsyn

Inflammation eller rodnad i kanten av den vita delen av 6gat
och undersidan av 6gonlocket
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Storning i 6gonrorelserna
Roda 6gon (konjunktivit)
Optisk neurit (synstorning orsakad av inflammation i synnerv
en)
Dubbelseende
Minskad synskarpa
Extremt ljuskansliga 6gon och undvikande av solljus och starkt
upplysta platser
® Fortrangning av kanalen som leder bort tarar fran 6gat
(dakryostenos)
Nedre dgonlocket vands utat (ektropion)
Eufori/upprymdhet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® Otillracklig blodférsorjning till hjarnan, tarmarna och extremitet
er

® Dalig blodcirkulation som gor fingrar och tar domnade och
bleka (Raynauds sjukdom)
Overkanslighet
Svullnad (inflammation) i ven orsakad av blodpropp
Allvarlig allergisk reaktion som inbegriper hela kroppen (
anafylaxi)

® Uppkomst av blodpropp i blodkarl, kan uppkomma i artarer
eller vener

® Mental forvirring eller nedsatt medvetenhet, i synnerhet med
avseende pa tid, rum eller identitet.
Forvirring
Njursvikt
Forandrad funktion i skoldkorteln - 6kning av T4 och T3 (totalt
tyroxin och trijodtyronin)
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Mycket sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® Hijartstopp (plotsligt upphdrande av hjartslag och hjartats
funktion)
PI6tslig hjartdod (ovantad dod pa grund av hjartproblem)
Symtom som vid leukoencefalopati (en sjukdom som drabbar
den vita hjarnsubstansen) inkluderande ataxi (forlust av
muskelkoordinationsformaga)
Akut cerebellart syndrom
Svarigheter att artikulera ord
Delvis eller total forlust av férmagan att anvanda eller forsta
spraket
Onormal muskelsvaghet eller muskeltrotthet
Krampanfall eller koma hos patienter som far hdga doser
5-fluorouracil och hos patienter med brist pa
dihydropyrimidin-dehydrogenas (DPD) brist
Inflammation i gallblasan
Skador pa leverceller (enstaka fall med dodlig utgang)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Blodforgiftning (septisk chock)

Neutropen sepsis (en livshotande reaktion som kan ske hos
patienter med neutropeni - |dga nivaer av en viss typ av vita
blodkroppar som ar en del av immunforsvaret som bekampar
infektioner i blodet)

Lunginfektion

Urinvagsinfektion, bakteriell infektion i urinvagarna.
Bakteriell infektion i huden som orsakar rodnad, svullnad och
smarta vid det infekterade omradet.

Minskat antal granulocyter, en typ av vita blodkroppar
Minskad aptit
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Desorientering

Feber

Domningar eller svaghet i armar och ben

Krampanfall

Hyperammonemisk encefalopati (nedsatt funktion i hjarnan till
foljd av dkad halt ammoniak)

Koagel i hjartkammaren som kan lossna och blockera artarer i
kroppen, som, till exempel, skulle kunna leda till en stroke eller
brist pa blodtillforsel till en extremitet.

Inflammation i hjartmuskeln

Inflammation i huden som orsakar roda, fjallande flackar och
mojligen forekommer samtidigt med smarta i lederna och feber
(kutan lupus erythematosus [CLE])

Hjartsjukdom med bréstsmarta, andfaddhet, yrsel, svimning,
oregelbundna hjartslag (stresskardiomyopati)

Blodning

Mork klibbig avféring som innehaller delvis nedbrutet blod.
Brostsmarta

Luft i tarmvaggen

Allvarligt tillstand med andningssvarigheter, krakningar och
buksmarta med muskelkramper (laktacidos)

Tillstand som kannetecknas av huvudvark, férvirring, anfall och
synforandringar (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom
[PRES])

Allvarlig komplikation med snabb nedbrytning av cancerceller
som orsakar h6éga nivaer av urinsyra, kalium och fosfat
(tumorlyssyndrom).

Missfargning vid injektionsstallet

Hoga nivaer av triglycerider, en typ av fett, i blodet
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® Smarta, rodnad, svullnad vid infusionsstallet under eller kort
efter injektionen/infusionen (kan bero pa att injektionen inte
gar in i venen ordentligt)

® Vitamin B1-brist och Wernickes encefalopati (hjarnskada
orsakad av vitamin B1-brist)

® Inflammation i tunn- och tjocktarmen som orsakar smarta och
|0s avforing, vilket kan leda till att tarmvavnad dor (kolit,
enterokolit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Fluorouracil Accord ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum, som anges pa etiketten och
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven

manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Endast for engangsbruk.Kasta det som inte anvants

Hallbarhet efter utspadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet for |0sning under anvandning har
pavisats i 24 timmar vid 25°C med 5 %-ig glukosldsning eller 0,9
%-ig Natriumklorid-ldsning eller vatten for injektionsvatskor med en
fluorouracilkoncentration pa 0,98 mg/ml. Ur mikrobiologisk
synvinkel bor Idsningen emellertid anvandas omedelbart. Om
losningen inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for
forvaringsforhallanden och forvaringstidens langd for produkt
under anvandning.

Produkten ska kastas om den ser brun eller morkgul ut i l0sning.

Anvand inte produkten om flaskan ar skadad eller
partiklar/kristaller ar synliga.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i Fluorouracil Accord ar fluorouracil.
- Ovriga innehallsamnen ar vatten for injektionsvatskor,
natriumhydroxid och saltsyra.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Fluorouracil Accord for injektion och infusion ar en klar, farglos till
svagt gul 10sning i en typ | klar glasflaska med gummiforsegling.

En 5 ml-injektionsflaska innehaller 250 mg fluorouracil.

En 10 ml- injektionsflaska innehaller 500 mg fluorouracil.
En 20 ml- injektionsflaska innehaller 1000 mg fluorouracil.
En 50 ml- injektionsflaska innehaller 2500 mg fluorouracil.
En 100 ml- injektionsflaska innehaller 5000 mg fluorouracil.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009,

Grekland

19 Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-06 04:00



Denna bipacksedel andrades senast 2025-04-15.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING / RIKTLINJER FOR HANTERING,
BEREDNING OCH DESTRUKTION

Riktlinjer for hantering av cytotoxika

Fluorouracil bor bara administreras av eller under overinseende av
en kvalificerad lakare med erfarenhet av anvandning av
kemoterapeutiska lakemedel for cancer.

Fluorouracil Accord bor endast beredas for administrering av
medicinsk personal som utbildats att anvanda beredningen pa ett
sakert satt. Beredning bor endast utféras i ett aseptiskt skap eller
rum avsett for beredning av cytostatika.

Vid spill bor anvandaren alltid satta pa handskar, ansiktsmask,
ogonskydd och ett engangsforklade innan medlet torkas upp med
ett absorberande material som forvaras pa plats for detta andamal.
Omradet bor darefter rengoras och allt kontaminerat material
placeras i en pase eller behallare for cytotoxiskt spill, vilken ska
forslutas for forbranning.

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

Vid kontakt med hud eller 6gon: Skolj med rikligt med vatten eller
vanlig saltlosning. Hydrokortisonkram 1 % kan anvandas for att
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behandla den 6vergaende svedan pa huden. Lakare bor alltid
kontaktas om medlet kommer in i 6gonen eller om det inhaleras
eller svaljs.

Forsta hjalpen

Kontakt med 6gon: Skolj rikligt med vatten och kontakta lakare.
Kontakt med hud: Tvatta noggrant med tval och vatten och ta av
kontaminerade klader,

Inandning, svaljning: Kontakta lakare.

Destruktion

Sprutor, behallare, absorberande material, l6sning och annat
kontaminerat material ska placeras i en tjock plastpase eller annan
ogenomtranglig behallare, markas som cytotoxiskt avfall och
brannas vid minst 700°C.

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

Instruktioner for beredning:

a. Kemoterapeutiska medel bor endast beredas for administrering
av medicinsk personal som utbildats att anvanda beredningen
pa ett sakert satt.

b. Forfaranden som rekonstituering av pulvret och éverforing av
beredningen till sprutor ska endast utforas i ett for andamalet
sarskilt avsett omrade.

c. Den personal som utfor dessa uppgifter ska vara adekvat
skyddade med sarskilda skyddsklader, tva par handskar och
skyddsglasogon. Ett par handskar ska vara av latex och ett par
av PVC (latex ska baras under PVC) for att tacka skillnaderna i
permeabilitet av de olika antineoplastika. Sprutor och tillbehor
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med luerlas ska alltid anvandas; bade vid beredningen av
cytotoxiska produkter och vid administreringen.

d. Gravid personal avrads fran att hantera kemoterapeutiska
medel.

e. Kontrollera lokala riktlinjer innan beredning pabdrjas.

Instruktioner fér anvandning
Fluorouracil Accord kan ges som intravenos injektion som bolus,
infusion eller kontinuerlig infusion.

Inkompatibiliteter

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

Formulerade losningar ar alkaliska och blandning med sura
lakemedel eller beredningar bor undvikas.

Vid avsaknad av kompatibilitetsstudier far denna I6sning inte
blandas med andra lakemedel.

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

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej forvaras i kylskap eller frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen for att skydda den fran ljus.
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Om en fallning har bildats som ett resultat av exponering for lag
temperatur, 10s upp genom upphettning till 60 °C tillsammans med
kraftig omskakning. Lat svalna till kroppstemperatur fore
anvandning. Produkten ska kasseras om brun eller morkt gul farg
visar sig i losningen.

Hallbarhet efter utspadning

Under anvandning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for [0sning under
anvandning har pavisats i 24 timmar vid 25°C med 5 %-ig
glukosldsning eller 0,9 %-ig NaCl-l6sning eller vatten for injektioner
med en fluorouracilkoncentration pa 0,98 mg/ml.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor I6sningen anvandas omedelbart.
Om losningen inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for
forvaringsforhallanden och forvaringstidens langd for produkt
under anvandning.
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