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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fluorouracilo Hikma, 50 mg/ml
Solucdo injetavel ou para perfusdo

Fluorouracilo

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1 O que é Fluorouracilo Hikma e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fluorouracilo Hikma
3. Como utilizar Fluorouracilo Hikma

4 Efeitos secundarios possiveis

5 Como conservar Fluorouracilo Hikma

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Fluorouracilo Hikma e para que é utilizado

Fluorouracilo Hikma contém a substancia ativa fluorouracilo. E um medicamento
anticancerigeno.

Fluorouracilo Hikma € utilizado para tratar muitos cancros frequentes, especialmente
o cancro do intestino grosso, do esofago, do pancreas, do estdmago, da cabeca e
pescoco e da mama. Pode ser utilizado em associacdao com outros medicamentos
anticancerigenos e com radioterapia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fluorouracilo Hikma

N&ao utilize Fluorouracilo Hikma:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao fluorouracilo ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- se tem infecOes graves (como por exemplo, Herpes zoster, varicela).

- se 0 seu tumor nao for maligno.

- se tem estado muito debilitado devido a doenca prolongada.

- se a sua medula éssea foi danificada por outros tratamentos (incluindo
radioterapia).

- se estiver a ser tratado, ou se tiver sido tratado nas Gltimas 4 semanas, com
brivudina como parte do tratamento de herpes zdster (varicela ou zona).

- se estad gravida ou a amamentar.

- se tem a funcdo hepatica gravemente alterada.

- se é homozig6tico para a enzima dihidropirimidina desidrogenase (DPD).
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- se sabe que ndo tem atividade da enzima dihidropirimidina desidrogenase
(DPD) (deficiéncia completa da DPD).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Fluorouracilo Hikma.

Tome especial cuidado com Fluorouracilo Hikma:

- se 0 numero de células no seu sangue diminuir muito (fara analises ao
sangue para o controlar).

- se tem feridas na boca, febre ou hemorragia em qualquer local ou fraqueza
(estes sintomas podem ser consequéncia de um numero muito reduzido de células
no seu sangue).

- se tem problemas de rins.

- se tem problemas de figado, incluindo ictericia (amarelecimento da pele).

- se tem problemas de coragdo. Informe o seu médico, se sentir alguma dor no
peito durante o tratamento.

- se sabe que tem uma deficiéncia parcial na atividade da enzima
diidropirimidina desidrogenase (DPD)

- se tem um familiar com uma deficiéncia parcial ou completa da enzima
dihidropirimidina desidrogenase (DPD)

- se foi submetido a radiacdo pélvica em doses elevadas

- se tem efeitos secundarios gastrointestinais (estomatite, diarreia, hemorragia
a nivel do trato gastrointestinal) ou hemorragia em qualquer local.

Deficiéncia de DPD: A deficiéncia da DPD é uma doenga genética, que normalmente
ndo esta associada a problemas de salde, exceto se tomar certos medicamentos. Se
tiver uma deficiéncia da DPD e tomar Fluorouracilo Hikma, tem um risco aumentado
de efeitos secundarios graves (listados na seccdo 4. Efeitos secundarios possiveis).
Recomenda-se que seja submetido a um teste para detecdo da deficiéncia da DPD
antes do inicio do tratamento. Se n&o tiver nenhuma atividade da enzima nédo deve
tomar Fluorouracilo Hikma. Se tiver uma atividade reduzida da enzima (deficiéncia
parcial), o seu meédico podera receitar uma dose mais baixa. Se tiver resultados
negativos do teste da deficiéncia da DPD, podem ainda ocorrer efeitos secundarios
graves com risco de vida.

Contacte imediatamente o seu prestador de cuidados de salde, se sentir os
seguintes sinais ou sintomas: novo inicio de confusdo, desorientacdo ou estado
mental alterado, dificuldade de equilibrio ou coordenacdo, perturbacBes visuais.
Estes podem ser sinais de encefalopatia que podem levar a coma e morte, se ndo
forem tratados.

Outros medicamentos e Fluorouracilo Hikma

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a
tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto é
de extrema importancia, uma vez que tomar mais do que um medicamento ao
mesmo tempo pode intensificar ou reduzir o efeito dos medicamentos.

Nao pode tomar brivudina (um medicamento anti-viral para o tratamento de zona ou
varicela) durante o tratamento com 5-fluorouracilo.
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Se tiver tomado brivudina deve aguardar, pelo menos, 4 semanas apos ter
terminado a brivudina antes de tomar 5-fluorouracilo. Ver também a seccdo “N&o
tome Fluorouracilo Hikma”.

Os medicamentos abaixo mencionados afetam o efeito de fluorouracilo:

- Metotrexato (um medicamento anticancerigeno)

- Metronidazol (um antibidtico)

- Leucovorina de calcio (também denominada folinato de calcio - utilizada para
reduzir os efeitos nocivos dos anticancerigenos)

- Alopurinol (utilizado para tratar a gota)

- Cimetidina (para tratar as Ulceras do estbmago)

- Varfarina (utilizada para tratar coagulos sanguineos)

- Interferdo alfa 2a

- Cisplatina (um anticancerigeno)

- Fenitoina (utilizada para controlar a epilepsia/convulsges e ritmo cardiaco irregular)
- Vacinas

- Vinorrelbina (um medicamento anticancerigeno)

- Ciclofosfamida (um medicamento anticancerigeno)

- Levamisol (medicamento utilizado para tratar infecGes parasitarias)

- Tamoxifeno (um medicamento anticancerigeno)

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou planeia engravidar, ndo deve tomar este medicamento. Se é uma
mulher com potencial para engravidar, deve utilizar um método contracetivo eficaz
durante o tratamento com este medicamento e, pelo menos, nos 6 meses seguintes.
Se engravidar durante o seu tratamento, deve informar o seu médico e procurar
aconselhamento genético.

Como se desconhece se o fluorouracilo passa para o leite materno, a amamentacao
deve ser suspensa, se a mae estiver a ser tratada com Fluorouracilo Hikma.

Se for homem, deve evitar ter filhos durante e até 6 meses apos o fim do tratamento
com Fluorouracilo Hikma. Deve procurar aconselhamento sobre a conservacao de
esperma antes do tratamento, devido a possibilidade de infertilidade irreversivel
resultante da terapéutica com Fluorouracilo Hikma.

Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza nem utilize maquinas porque o fluorouracilo pode causar efeitos
secundarios como nauseas e vomitos. Também pode produzir efeitos adversos
acontecimentos adversos a nivel do seu sistema nervoso e alteraces visuais. Se
tiver qualquer um destes efeitos, ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas,
porque podem alterar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Fluorouracilo Hikma contém sédio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sdédio (23 mg) por mililitro, ou seja,
€ essencialmente ‘livre de sodio’.

3. Como utilizar Fluorouracilo Hikma
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A dose de medicamento que lhe é administrada dependera do seu estado clinico, do
peso corporal, se foi operado recentemente e de como estao a funcionar os seus rins
e figado. Também dependera dos resultados das suas analises ao sangue. O seu
primeiro ciclo de tratamento pode ser administrado todos os dias ou em intervalos
semanais. Os ciclos posteriores podem ser administrados de acordo com a sua
resposta ao tratamento. Também podera receber o tratamento em associacdo com
radioterapia.

O medicamento pode ser diluido em dgua para preparagdes injetaveis, numa solugdo
de glucose ou de cloreto de sodio antes de |he ser administrado. A administracdo
sera numa veia ou numa artéria. Se for numa veia, sera sob a forma de uma injecédo
normal ou de uma injecdo lenta através de um sistema gota a gota (perfusdo). Se
for numa artéria, sera por perfusdo.

Se |Ihe for administrado mais Fluorouracilo Hikma do que deveria

Como este medicamento ser-lhe-a administrado enquanto estiver hospitalizado, &
pouco provavel que lhe seja administrada uma dose muito inferior ou superior. No
entanto, informe o seu médico se tiver duvidas.

Precisara de fazer anadlises ao sangue durante e apods o tratamento com Fluorouracilo
Hikma para controlar os niveis de células sanguineas.

O tratamento pode ter de ser interrompido, se o nivel dos glébulos brancos diminuir
muito.

Podem ocorrer nauseas, vomitos, diarreia, mucosite grave, ulceracdo e hemorragia
gastrointestinais, se lhe for administrado demasiado Fluorouracilo Hikma. Caso ainda
tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu medico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico, se sentir algum dos seguintes sintomas:

- reacdo alérgica grave - pode sentir uma subita erupcdo cutdnea com
comichdo (urticaria), inchaco das mados, pés, tornozelos, rosto, labios, boca ou
garganta (o que pode causar dificuldade em engolir ou respirar), e pode sentir-se a
desmaiar.

- dor no peito.

- dificuldade em respirar.

- fezes com sangue ou de cor preta.

- boca inflamada ou com feridas.

- dorméncia, formigueiro ou tremores nas maos ou nos pés.

- aceleracdo do seu ritmo cardiaco e falta de ar.

- sensacdo de confusdo ou em desequilibrio, problemas de coordenacdo de
bracos e pernas, dificuldade em pensar/falar, problemas de visdo/memoria.

- Se ocorrerem estomatite (feridas na sua boca e/ou garganta), inflamacao das
mucosas, diarreia, neutropenia (maior risco de infecdes) ou neurotoxicidade durante
o primeiro ciclo do tratamento, podera estar presente uma deficiéncia da DPD, (ver a
seccdo 2: “Adverténcias e precaugoes”).

Estes sdo efeitos secunddrios graves. Pode necessitar de cuidados médicos urgentes.
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Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 doentes)

- Anomalias isquémicas no ECG (irrigagdo sanguinea insuficiente de um o6rgédo,
geralmente causada por uma artéria bloqueada)

- Neutropenia (um nivel anormalmente baixo de neutréfilos no sangue)

- Leucopenia (um nUmero anormalmente baixo de globulos brancos na
circulagdo sanguinea)

- Anemia (diminuicdo no numero de glébulos vermelhos, o que pode causar
cansaco e falta de energia)

- Pancitopenia (doenca na qual a medula dssea causa uma grande diminuicdo
ou paragem na producdo de células do sangue)

- Diminuicdo na producdo de células do sangue

- Febre elevada e uma redugdo abrupta nos globulos brancos granulares
circulantes

- Inflamagdo do revestimento da boca e do trato digestivo

- Faringite (inflamacdao das membranas mucosas que revestem a faringe)

- Inflamacgdo do reto ou do anus

- Perda de apetite

- Diarreia liquida

- Nauseas

- Vomitos

- Queda de cabelo

- Sindrome pé-mé&o € uma reacdo toxica da pele

- Cicatrizacdo retardada das feridas

- Sangramento do nariz

- Fadiga generalizada

- Cansaco

- Fadiga

- Falta de energia

- Inflamacdo das mucosas que revestem a boca

- Inflamagdo do esoéfago

- Aumento de acido Urico no sangue

- Infecbes

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes)
- Angina do peito (dor intensa no peito)
- Contagem baixa de globulos brancos acompanhada por febre

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 doentes)

- Anomalia no ritmo cardiaco

- Ataque cardiaco

- Isquemia do miocardio (falta de oxigénio no musculo cardiaco)

- Miocardite (doenca inflamatoéria do musculo cardiaco)

- Insuficiéncia cardiaca

- Cardiomiopatia com dilatagdo (um tipo de doenca cardiaca na qual o musculo
cardiaco esta anormalmente aumentado, espessado e/ou rigido)

- Choque cardiaco

- Tensao arterial baixa

- Sonoléncia

- Desidratacao

- Infegcdo bacteriana na corrente sanguinea ou nos tecidos do corpo
- Ulceras gastrointestinais e hemorragia, descamacao da pele
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- Movimentos ritmicos dos olhos

- Dor de cabeca

- Sensacoes de desequilibrio e instabilidade postural

- Sintomas da Doenca de Parkinson (uma perturbacdo progressiva dos
movimentos, caracterizada por tremores, rigidez e movimentos lentos)

- Sinais piramidais

- Mal-estar

- Inflamagdo da pele

- Alteracdes da pele, como por exemplo, pele seca, gretas (fissuras), perda de
pele (erosdo), vermelhiddo, erupcdo cutdanea maculopapular com prurido (erupgdo
cutdnea que comega nos bragos e que depois passa dos bragos para o peito)

- Uma erupgdo cutanea acompanhada por certas doencas infeciosas

- Aparecimentos de marcas vermelhas com comichdo na pele

- Fotossensibilidade

- Hiperpigmentacdo da pele

- Acentuado escurecimento ou aclaramento perto das veias

- AlteracBes nas unhas (por exemplo, pigmentacdo azul superficial,
hiperpigmentacgdo; distrofia da unha, dor e espessamento do leito da unha)

- Paroniquia (inflamacdo do tecido que rodeia a unha)

- Uma inflamacao da matriz da unha com formacao de pus e queda da unha

- Perturbacdo na producdo de espermatozoides ou de évulos

- Lesdo nas células hepaticas

- Secrecdo de lagrimas

- Visao turva

- Inflamagdo ou vermelhiddo do revestimento da parte branca do olho e da
parte interior da palpebra

- Perturbacao dos movimentos oculares

- Nevrite 6tica (uma doenca de visdo caracterizada pela inflamagdo do nervo
otico)

- Visao dupla

- Diminuigcao da acuidade visual

- Sensibilidade excessiva a luz e a aversdo a luz do sol ou a locais bem
iluminados

- Doenca ocular caracterizada por inflamagdo cronica das margens das
palpebras

- Palpebra inferior virada para fora

- Canais lacrimais obstruidos

- Tecido morto, separado do tecido vivo circundante, como numa ferida, Ulcera
ou inflamacgdo

- Danos nas células do figado

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 doentes)

- Reacdo alérgica generalizada

- Insuficiente irrigacdo sanguinea no cérebro, intestinos e 6rgdos periféricos

- Descoloracdo dos dedos das maos e dos pés e, ocasionalmente, outras areas
- O desenvolvimento de um codagulo nos vasos sanguineos pode ocorrer em
artérias ou veias

- Inchaco (inflamagdo) de uma veia causada por um coagulo sanguineo

- Reacdo alérgica grave no corpo inteiro (anafilaxia)

- Vasodilatacdo sistémica (alargamento dos vasos sanguineos) que resulta em
tensdo arterial baixa

- Confusao
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- Aumento nas hormonas tiroideias - T4 (tiroxina), T3 (triiodotironina)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 doentes)

- Paragem cardiaca (cessagdo subita dos batimentos cardiacos e da fungdo
cardiaca)

- Morte subita de natureza cardiaca (morte inesperada devido a problemas
cardiacos)

- Sintomas de leucoencefalopatia (doencas que afetam a substédncia branca do
cérebro), incluindo ataxia (perda da capacidade de coordenar os movimentos
musculares)

- Dificuldade em articular corretamente as palavras

- Confusao

- Confusdo mental ou consciéncia alterada, especialmente no que respeita ao
tempo, local ou identidade

- Fraqueza muscular ou fadiga anormais

- Sindrome cerebelosa aguda

- Perda parcial ou total da capacidade de comunicar verbalmente ou de usar
palavras escritas

- Convulsdao ou coma em doentes a receber doses elevadas de 5-fluorouracilo e
em doentes com deficiéncia de dihidropirimidina desidrogenase

- Insuficiéncia renal

- Lesdo das células hepaticas (casos com resultado fatal)

- Inflamacdo da vesicula biliar

- Destruicao progressiva lenta dos canais biliares pequenos

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Febre

- Dorméncia ou fraqueza dos bragos e pernas

- Encefalopatia hiperamonémica (disfuncdo cerebral causada por niveis de
amonia

elevados)

- Inflamacdo da pele que causa manchas vermelhas e escamosas e que pode
ocorrer em simultdaneo com dores nas articulagbes e febre (lUpus eritematoso
cuténeo [LEC])

- Doenca cardiaca que se caracteriza por dor no peito, falta de ar, tonturas,
desmaio, batimento cardiaco irregular (cardiomiopatia de stress)

- Ar na parede intestinal

- Doenca grave que se caracteriza por dificuldade em respirar, vomitos e dor
abdominal com espasmos musculares (acidose lactica)

- Doenca que se caracteriza por dores de cabeca, confusdo, convulsdes e
alteracbes da visdo (sindrome de encefalopatia posterior reversivel [PRES])

- Complicagdo grave com degradacdo rapida das células cancerosas, o que
causa niveis elevados de acido Urico, potassio e fosfato (sindrome de lise tumoral)

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente atraveés:

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)




APROVADO EM
30-11-2022
INFARMED

Ou através dos contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Fluorouracilo Hikma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apds EXP.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao refrigerar ou congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Apenas para utilizacdo Unica. Rejeitar qualquer porcdo ndo utilizada.

O produto deve ser eliminado se a solugdo se apresentar acastanhada ou amarelo
€scuro.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a embalagem esté danificada ou se sdo
visiveis particulas/cristais.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Fluorouracilo Hikma

A substancia ativa € o fluororacilo.

Os outros excipientes sdo o trometamol, hidroxido de sédio e agua para preparagoes
injetaveis.

Qual o aspeto de Fluorouracilo Hikma e contelido da embalagem

Fluorouracilo Hikma, 50 mg/ml, solugdo injetavel ou para perfusdo € uma solugdo
transparente, incolor a praticamente incolor num frasco de vidro transparente de tipo

I com rolha de borracha.

1 ml de solugdo contém 50 mg de fluorouracilo (sob a forma de sal sodico).
Cada frasco de 5 ml contém 250 mg de fluorouracilo.
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Cada frasco de 10 ml contém 500 mg de fluorouracilo.
Cada frasco de 20 ml contém 1000 mg de fluorouracilo.
Cada frasco de 100 ml contém 5000 mg de fluorouracilo.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 8B — Fervencga
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Fabricante

Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

38690 Goslar

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Italia: Fluorouracile Hikma, 50 mg/mil, Soluzione iniettabile e per infusione
Portugal: Fluorouracilo Hikma, 50 mg/ml, Solucdo injetavel ou para perfusdo
Reino Unido: Fluorouracil 50 mg/mil, Solution for injection/infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 12/2021

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

INSTRUGOES DE UTILIZACAO/GUIA DE MANUSEAMENTO, PREPARACAO E
ELIMINAGAO PARA UTILIZACAO COM FLUOROURACILO INJETAVEL

Diretivas para o Manuseamento de Citotdxicos

Fluorouracilo Hikma deve ser administrado apenas por, ou sob a supervisao direta
de, um meédico qualificado com experiéncia na utilizacgo de agentes
guimioterapéuticos para o cancro.

Preparacao (Diretivas):

Contaminacao

Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, a zona afetada deve ser
lavada com grandes quantidades de agua ou uma solugdo salina. Pode ser utilizado
um creme de hidrocortisona a 1% para tratar as “picadas” passageiras na pele. Deve
consultar-se um médico, se os olhos forem afetados ou se a preparacgdo for inalada
ou ingerida.

Em caso de derramamento, o pessoal deve calgar luvas, colocar mascaras faciais,
oculos de protecdo e um avental descartavel e limpar o material derramado com um
absorvente, que deve estar guardado na zona com esse Unico proposito. A seguir, a
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zona deve ser limpa e todo o material contaminado deve ser transferido para um
saco ou recipiente para derrames de citotéxicos e selado para incineragdo.

Primeiros Socorros
Contacto com os olhos: irrigar imediatamente com agua e consultar um médico.

Contacto com a pele: lavar muito bem com agua e sabdo e remover o vestuario
contaminado.

Inalacdo, Ingestdo: consultar um médico.

Eliminacdo

As seringas, recipientes, materiais absorventes, solucao e qualquer outro material
contaminado devem ser colocados num saco de plastico grosso ou noutro recipiente
impermeavel, assinalado como material citotoxico e incinerado a uma temperatura
minima de 700°C.

A inativacdo quimica pode ser efetuada com hipoclorito de sédio a 5% durante 24
horas.

a) Os agentes quimioterapéuticos devem ser preparados para administracdo apenas
por profissionais com formacao adequada para uma utilizacdo segura da preparacao.

b) Certas operacbes, como a reconstituicdo do pd e a transferéncia para as seringas,
devem ser realizadas apenas na zona apropriada.

¢) O pessoal que leva a cabo estes procedimentos deve estar devidamente protegido
com vestuario especial, dois pares de luvas, um de latex e um de PVC (sendo que o
par de latex é usado por baixo do de PVC), o que cobre as diferencas de
permeabilidade dos varios antineoplasicos, e usar 6culos de protecdo. Seringas e
acessorios do tipo Luerlock devem ser sempre utilizados na preparagdo de produtos
citotéxicos e na sua administracdo.

d) As profissionais gravidas sdo aconselhadas a ndo manusear agentes
guimioterapéuticos.

e) Consultar as normas orientadoras locais antes de comecar.

Instrucdes de Utilizacao
Fluorouracilo Hikma pode ser administrado por injecao intravenosa, ou por perfusao
intravenosa ou intra-arterial.

Incompatibilidades

O fluorouracilo € incompativel com acido folinico, carboplatina, cisplatina, citarabina,
diazepam, doxorrubicina, droperidol, filgrastim, nitrato de galio, metotrexato,
metoclopramida, morfina, ondansetrom, nutricdo parentérica, vinorrelbina e outras
antraciclinas.

As solugdes formuladas sdo alcalinas, e € recomendado que seja evitada a mistura
com preparacdes ou medicamentos acidos.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.
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Prazo de validade

Prazo de validade no frasco selado:
250 mg/5 ml - 18 meses

500 mg/10 ml - 2 anos

1000 mg/20 ml - 2 anos

5000 mg/100 ml — 2 anos

Prazo de validade ap6s a diluicdo:

Em uso: A estabilidade fisica e quimica em uso foi demonstrada durante 5 dias a 20°
- 259C e 29 - 89C com Agua para Preparacbes Injetaveis, solucdes de 5% Glucose e
0,9% Cloreto de Sodio em concentragdes de 0,5 mg/ml, 2,0 mg/ml e 4,0 mg/ml de
Fluorouracilo Hikma.

De um ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado de imediato.
Caso ndo seja utilizado de imediato, a duracdo e as condicfes de conservagdao em
uso antes da utilizagcdo sao da responsabilidade do utilizador e ndo devem exceder
normalmente as 24 horas a 2°-8°C, a ndo ser que a diluicdo tenha ocorrido em
condicGes asséticas controladas e validadas.



