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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fluorouracilo Teva 50 mg/ml Solucdo Injectavel
Fluorouracilo

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doencas.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Fluorouracilo Teva e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Fluorouracilo Teva
. Como utilizar Fluorouracilo Teva

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Fluorouracilo Teva

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

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

O Fluorouracilo Teva € um medicamento antineoplasico, utilizado para tratar
neoplasias malignas, nomeadamente de carcinomas do reto, do célon da mama, do
esofago, do estdmago, do pancreas e das vias aero-digestivas superiores.

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

N&ao utilize Fluorouracilo Teva

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao fluorouracilo ou a qualquer outro
componente de Fluorouracilo Teva.

- se estd a amamentar.

se tem depressdo da medula 0ssea.

se tem perturbacfes graves da funcao renal.

se esta debilitado (fraco).

se estd com problemas de nutrigdo.

- se tem infecOes potencialmente graves.

- se tem auséncia completa de atividade da enzima dihidropirimidina desidrogenase
(DPD) (deficiéncia completa da DPD).

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

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Fluorouracilo Teva
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Tome especial cuidado com Fluorouracilo Teva

- se tem alteracbes no numero de células sanguineas (p.e. leucopénia,
trombocitopénia).

- se sofre de problemas de estdmago e esofago (estomatite, esofagite).

- se sofre de diarreias e vémitos.

se sofre de Ulceras e hemorragias gastrointestinais.

se sofre de hemorragias de outras naturezas.

se sofre de problemas neuroldgicos.

- se sofre de problemas no coracgao.

- se esta a pensar engravidar (as mulheres e os homens sob terapéutica com
fluorouracilo devem tomar medidas contracetivas durante o tratamento e até seis
meses apos a interrupgdo do mesmo).

- se foi submetidos a doses elevadas de radiacdo peélvica ou a tratamentos com
agentes alquilantes.

- se tem metastases generalizadas da medula dssea.

- se estda sob uma terapéutica que aumenta o seu stress, que interfere com a sua
nutricdo ou com a funcao mielossupressora.

- se durante o tratamento sentiu dor no peito ou tem histérico de doenca cardiaca.

- se tem insuficiéncia renal e/ou hepatica dado que pode apresentar risco aumentado
de hiperamonémia e encefalopatia hiperamonémica.

- se tem actividade baixa ou auséncia completa conhecida de actividade da
di-hidropirimidina desidrogenase (DPD)

Ao utilizar Fluorouracilo Teva com outros medicamentos

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 capecitabina (incluindo durante quaisquer
periodos de descanso em que ndo toma os comprimidos de capecitabina).

Se tiver tomado brivudina deve aguardar, pelo menos, 4 semanas apos ter
terminado a brivudina antes de tomar capecitabina. Ver também a seccdo “N&o
utilize Fluorouracilo Teva”.

Adicionalmente deve ser particularmente cuidadoso se estiver a tomar qualquer um
dos seguintes medicamentos:

- Alopurinol (medicamento utilizado para tratar a gota);

- Cimetidina (medicamento utilizado para tratar as Ulceras do estbmago);

- Metronidazole (medicamento utilizado para tratar as infecdes);

- Interferao (medicamento utilizado para tratar as infecOes virais);

- Acido folinico (medicamento utilizado para potenciar o tratamento do cancro);

- Vacinas;

- Anticoagulantes, tais como a varfarina (medicamento utilizado para tratar os
coagulos sanguineos);

- Diuréticos tiazidicos (medicamento utilizado para tratar a pressdo arterial elevada);
- Levamisole (medicamento utilizado para potenciar o tratamento do cancro do
colon);

- Ciclofosfamida (medicamento utilizado para potenciar o tratamento do cancro);

- Metotrexato (medicamento utilizado para o tratamento do cancro);

- Tamoxifeno (medicamento utilizado para o tratamento do cancro da mama);
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- Vinorrelbina (medicamento utilizado para o tratamento do cancro do pulmdo e da
mama).

Gravidez e amamentacdo e fertilidade
O fluorouracilo esta contraindicado durante a gravidez e a amamentacdo.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo existe informacdo disponivel sobre o efeito do Fluorouracilo Teva na capacidade
de conduzir. O Fluorouracilo pode provocar nauseas e vomitos. O doente deve tomar
cuidado ao executar atividades que possam requerer concentracao, tais como
conduzir ou utilizar maquinas.

Fluorouracilo Teva contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ml de
solugdo injectavel, ou seja, € praticamente “isento de sédio”

3. Como utilizar Fluorouracilo Teva

Utilize este medicamento sempre de acordo com as indicagées do medico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A selecao da dose apropriada e do regime de tratamento dependerdao do estado do
doente, do tipo de carcinoma a tratar e de se o 5-Fluorouracilo se destina a ser
administrado em monoterapia ou em associagdo com outra terapéutica. E habitual
calcular a dose de acordo com o peso do doente a data do inicio do tratamento, a
menos que haja obesidade, edema ou outra forma anormal de retencgdo de liquidos,
como por exemplo ascite, Neste caso, deve-se usar o peso ideal como base dos
calculos. Recomenda-se a reducdo da dose em doentes com algum dos seguintes
fatores de risco:

- Caquexia

- Grande cirurgia nos 30 dias precedentes

- Diminuicdo da fungcdo da medula dssea

- Insuficiéncia hepatica e/ou renal

A solucdao de 5-Fluorouracilo pode ser administrada por injecdo intravenosa ou por
perfusdo intravenosa ou intra-arterial. A perfusdo € geralmente preferida, devido a
menor toxicidade.

Adultos:
Quando o 5-Fluorouracilo € usado como agente Gnico no regime de "Lokich":

Perfusdo intravenosa: 250 - 300 mg/m2 de peso corporal, mas nao mais de 1 g por
perfusdo, diluido em solugdo injectavel de Glucose a 5% ou Cloreto de Sédio a 0,9%
e administrado por perfusao durante mais de 24 horas. A perfusao pode ser repetida
até haver evidéncia de toxicidade ou até se ter alcancado uma dose total de 12-15 g.

S&o utilizados inimeros regimes para uso em monoterapia € em associagdo, como
ilustrado em baixo. Devem ser consultados os protocolos locais da clinica e hospital
para detalhes de esquema e dosagens.
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Carcinoma da mama:

Em associagdo com:

- Ciclofosfamida e Doxorrubicina ou Epirrubicina (regimes "FAC" e FEC")
- Ciclofosfamida e Metotrexato (regime "CMF")

Carcinoma colo-retal:

Em associagao com:

- Acido folinico (regime "de Gramont")

- Acido folinico e Oxaliplatina (regime "FOLFOX")
- Acido folinico e Irinotecano (regime "FOLFIRI")

Monoterapia: como perfusao de baixa dose de 24 horas (regime de "Lokich")

Carcinoma epidermoide da cabeca e pescoco
Em associagdo com:

- Cisplatina (regime "PF")

- Cisplatina e Docetaxel (regime "TPF")

Carcinoma do eséfago
Em associagdo com:
- Cisplatina (regime "PF")

Adenocarcinoma do estdmago

Em associagdo com:

- Cisplatina (regime "PF")

- Cisplatina e Epirrubicina (regime "ECF")

Em associacdo a radioterapia: o 5-Fluorouracilo combinado com radioterapia,
revelou-se Util no tratamento de certos tipos de lesGes metastaticas nos pulmdes e
no alivio da dor causada por crescimento recorrente ndo-operavel. Deve ser utilizada
a dose padrao de 5-Fluorouracilo.

Criancas

Nao sao feitas recomendacdes sobre 0 uso de 5-Fluorouracilo em criangas.

Idosos

O 5-Fluorouracilo deve ser usado nos idosos segundo o critério de utilizacdo nos
adultos, para as dosagens normais.

Insuficiéncia renal e/ou hepatica:
Estas situacBes podem requerer ajustamento e eventual reducdo da dose normal.

Duracdo do tratamento médio:
Variavel com a situagdo clinica e o protocolo seguido pelo médico.

Se utilizar mais Fluorouracilo Teva do que deveria

Os sintomas de sobredosagem incluem um ou mais efeitos indesejdveis
manifestados de forma grave (ver seccdo 4. Efeitos Indesejdveis Possiveis). Na
terapéutica prolongada os efeitos toxicos sdo ainda mais graves.

Pode ser utilizada a hemodialise para remover o fluorouracilo.

Os doentes que tenham recebido uma dose de fluorouracilo superior a recomendada
devem ser monitorizados do ponto de vista hematoldgico durante pelo menos 4
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semanas. Se necessario, devem ser tomadas medidas gerais de suporte, bem como
submeter o doente a uma transfusdo sanguinea.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Fluorouracilo Teva pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto, estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados durante a terapéutica com o
Fluorouracilo Teva:

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Muito frequentes (mais de 1 doente em cada 10): Mielossupressao (diminuicdao da
atividade da medula o6ssea), neutropénia (diminuicdo do nUmero de neutrdfilos no
sangue), trombocitopénia (diminuicio do numero de plaquetas no sangue),
leucopénia (diminuicdo do nimero de glébulos brancos no sangue), agranulocitose
(diminuicdo do numero de granuldcitos no sangue), anemia (diminuicdo do nimero
de globulos vermelhos no sangue), pancitopénia (diminuicdo da producdo de células
sanguineas pela medula 6ssea).

Frequentes: Neutropenia febril

Doencas do sistema imunitario

Muito frequentes (mais de 1 doente em cada 10): Broncospasmo (estreitamento dos
brénquicos que pode dificultar a respiracdo), imunossupressdo com um risco
acrescido de infegao.

Raros (mais de 1 doente em cada 10.000 mas menos de 1 doente em cada 1.000):
ReacGes alérgicas generalizadas, anafilaxia (reagdo alérgica generalizada), choque
anafilatico (dilatacdo subita da microcirculagdo sanguinea pela agdo da histamina).

Doencas do metabolismo e da nutrigdo

Muito frequentes (mais de 1 doente em cada 10): Anorexia (disfuncdo alimentar
caracterizada pela ingestdao de alimentos em quantidades insuficientes),
hiperuricémia (niveis elevados de acido Urico).

Desconhecido: Doenca grave que se caracteriza por dificuldade em respirar, vomitos
e dor abdominal com espasmos musculares (acidose lactica), complicagdo grave com
degradacdo rapida das células cancerosas, o que causa niveis elevados de acido
urico, potassio e fosfato (sindrome de lise tumoral)

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Pouco frequentes (menos de 1 doente em cada 100): Euforia.

Muito raros (menos de 1 doente em cada 10.000): Desorientacao, confusao.

Doencas do sistema nervoso

Pouco frequentes (menos de 1 doente em cada 100): Nistagmo (movimentos
involuntarios e ritmicos dos olhos), cefaleias (dores de cabecga), tonturas, sintomas
da doenca de Parkinson (alteracbes progressivas dos movimentos, como tremores,
rigidez lentidao), sintomas extrapiramidais (alteracdes do sistema nervoso, tais como
dificuldade em falar, engolir, tremores e agitacdo nas maos e dedo, rigidez dos
bracos e pernas), euforia, sonoléncia.
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Muito raros (menos de 1 doente em cada 10.000): Sintomas de leucoencefalopatia,
incluindo ataxia, sindrome cerebeloso agudo, nistagmo (movimentos involuntarios e
ritmicos dos olhos), disartria (dificuldade em falar), confusdo, desorientacdo,
miastenia (caracterizada por fraqueza muscular), afasia (perturbacoes da linguagem)
convulsdes ou coma em doentes medicados com doses elevadas de 5-fluorouracilo e
em doentes com deficiéncia de dihidropirimidina desidrogenase, insuficiéncia renal.
Desconhecido: Encefalopatia hiperamonémica, Doenca que se caracteriza por dores
de cabeca, confusdo, convulsbes e alteractes da visdo (sindrome de encefalopatia
posterior reversivel [PRES])

Afecdes oculares

Pouco frequentes (menos de 1 doente em cada 100): Lacrimagdo excessiva, visao
desfocada, perturbacdo dos movimentos oculares, nevrite Ootica, diplopia (visdo
dupla), diminuicdo da acuidade visual, fotofobia (sensibilidade a luz), conjuntivite,
blefarite (inflamagdo nas palpebras), ectropio (a palpebra esta voltada para fora) e
dacrioestenose (bloqueio do canal lacrimal).

InfecOes e infestagdes
Muito frequentes: InfecGes, sépsis

Cardiopatias

Muito frequentes (mais de 1 doente em cada 10): Paragem cardiaca, alteracGes
eletrocardiograficas do tipo isquémico.

Frequentes (menos de 1 doente em cada 10): Dor no térax do tipo da angina de
peito.

Pouco frequentes (menos de 1 doente em cada 100): Arritmia (alteracdes do ritmo
cardiaco, enfarte do miocardio, isquémia miocardica (o musculo cardiaco ndo recebe
oxigénio suficiente), miocardite (doenca inflamatoria do musculo cardiaco),
insuficiéncia cardiaca, cardiomiopatia hipertrofica, choque cardiaco.

Muito raros (menos de 1 doente em cada 10.000): Morte subita cardiaca.

As situacbes de toxicidade cardiaca ocorrem principalmente durante o primeiro ciclo
de tratamento ou algumas horas depois. Existe um risco acrescido de
cardiotoxicidade nos doentes com cardiopatia coronaria ou com antecedentes de
cardiomiopatia.

Desconhecido: Pericardite, doenca cardiaca que se caracteriza por dor no peito, falta
de ar, tonturas, desmaio, batimento cardiaco irregular (cardiomiopatia de stress).

Vasculopatias

Raros (mais de 1 doente em cada 10.000 mas menos de 1 doente em cada 1.000):
Isquémia cerebral, intestinal e periférica, sindrome de Raynaud, tromboembolismo
(formacdo de codgulos nas veias), tromboflebite (obstrucdo de uma veia
acompanhado de inflamacao).

Pouco frequentes (menos de 1 doente em cada 100): Hipotensdo (tensao arterial
baixa).

Doengas gastrointestinais

Muito frequentes (mais de 1 doente em cada 10): Os acontecimentos adversos
gastrointestinais sdo muito frequentes e podem ser fatais. Mucosite (estomatite,
esofagite, faringite, inflamacdo do reto), anorexia, diarreia liquida, nauseas, vomitos.
Pouco frequentes (menos de 1 doente em cada 100): Desidratacao, inflamacoes
generalizadas, ulceracdo e hemorragia gastrointestinais, formacdo de escaras.
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Pare imediatamente de tomar Fluorouracilo Teva se ocorrerem estomatite (feridas na
sua boca e/ou garganta), inflamacao das mucosas, diarreia, neutropenia (maior risco
de infecGes) ou neurotoxicidade durante o primeiro ciclo do tratamento, podera estar
presente uma deficiéncia da DPD, (ver a seccdo 2: “Adverténcias e precaucdes”).
Desconhecido: Ar na parede intestinal

AfecOes hepatobiliares

Pouco frequentes (menos de 1 doente em cada 100): Lesdo das células do figado.
Muito raros (menos de 1 doente em cada 10.000): Lesdo das células do figado e das
vias biliares, inflamacdo da vesicula biliar.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Muito frequentes (mais de 1 doente em cada 10): Alopécia (perda de cabelo) . Foi
observada sindrome de eritrodisestesia palmar-plantar (sindrome pé-mdo) com
perfusdes prolongadas e continuas em doses elevadas.

A sindrome comeca com disestesia (perda de sensibilidade) das palmas das méaos e
plantas dos pés que evolui para dor e sensibilidade. Existe edema (inchaco) e
eritema (vasodilatacdo capilar na pele) simétricos associados das méaos e dos pés.
Pouco frequentes (menos de 1 doente em cada 100): Dermatite (inflamacdao da
pele), alteracbes cutaneas (ex., pele seca, erosdes do tipo fissuras, eritema,
exantema maculopapular pruriginoso), exantema, urticaria, fotosensibilidade
(sensibilidade a luz), hiperpigmentacdo da pele, hiperpigmentacdo ou
despigmentacdo lineares proximo das veias. Alteraces das unhas (ex., pigmentacdo
azul superficial difusa, hiperpigmentacdo, distrofia ungueal, dor e espessamento do
leito ungueal) e onicdlise (a unha separa-se do leito ungueal).

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama

Pouco frequentes (menos de 1 doente em cada 100): Alteragdes na producdo de
espermatozoéides e dvulos.

Desconhecido: Inflamacdo da pele que causa manchas vermelhas e escamosas e que
pode ocorrer em simultdneo com dores nas articulages e febre (lGpus eritematoso
cuténeo [LEC])

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao

Muito frequentes (mais de 1 doente em cada 10): Cicatrizacao retardada de feridas,
epistaxe, fadiga, fraqueza geral, cansaco, falta de energia, reacdo alérgica
generalizada.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

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

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

5. Como conservar Fluorouracilo Teva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&do utilize Fluorouracilo Teva apds o prazo de validade impresso no rétulo ou
embalagem exterior, apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Conservar entre 15 e 25°C e proteger da luz.
ApoOs uso rejeitar a solugdo restante.

Se o Fluorouracilo Teva for armazenado a temperaturas inferiores a 15°C, pode
formar-se um precipitado, o qual deve ser dissolvido completamente antes da
administracdo da solugdo, através do aquecimento do frasco para injectaveis até
60°C e de agitacdo. Antes de administrar, a solugdo aquecida deve ser arrefecida a
temperatura ambiente (ver a USP XXIII, pagina 679).

Quando for necessario ajustar a dose, diluir em solugdes de NaCl a 0,9% ou dextrose
a 5%. Estas solucGes diluidas podem ser armazenadas durante 48 horas entre 15 e
25°C.

A solucdo ndo € microbiologicamente estavel, pelo que a estabilidade microbioldgica
depende dos procedimentos assépticos.

N&o utilize Fluorouracilo Teva se verificar que existem particulas em suspensdo ou
descoloracao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentovs deque ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes
Qual a composicdo de Fluorouracilo Teva

A substancia ativa é fluorouracilo.
Os outros componentes sdo: hidroxido de sddio, acido cloridrico (se for necessario
ajustar o pH) e agua para preparacoes injectaveis.

Qual o aspeto de Fluorouracilo Teva e contelldo da embalagem

O Fluorouracilo Teva € uma solucdo injectavel limpida e incolor.

Se a solugdo apresentar particulas em suspensdo ou descoloragdo, esta ndo deve ser
administrada.

As embalagens de Fluorouracilo Teva contém frascos para injectaveis de vidro incolor
do Tipo I, contendo 5 ml, 10 ml, 20 ml e 100 ml de solugao, fechados com tampa de
borracha.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5 A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante:

Pharmachemie BV
Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem
Paises Baixos

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Tancsics M. ut 82

H-2100 Go6dollé

Hungria

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Precaucdes no manuseamento do Fluorouracilo Teva:

1. Apenas pessoal treinado deve preparar o produto. As mulheres gravidas nédo
devem ser envolvidas na sua preparagao.

2. Deve realizar-se em area adequada, idealmente em camara de fluxo laminar
vertical (Classe II). A superficie de trabalho deve ser revestida de papel absorvente
plastificado por tras e descartavel.

3. Deve ser utilizada roupa protetora adequada, p.e., luvas de PVC, o6culos de
segurancga, mascaras e batas descartaveis. Em caso de contacto com os olhos, lavar
os olhos com grandes quantidades de agua ou soro fisioldgico.

4, Utilizar fechos de luer descartaveis em todas as seringas e conjuntos. A possivel
formacdo de aerossois pode ser reduzida usando agulhas de grande calibre e agulhas
ventiladoras.

5. Todo o material ndo utilizado (agulhas, seringas, frascos e outro material) que
tenha estado em contacto com o produto deve ser segregado, colocado em sacos
duplos de polietileno, selado e incinerado a 1000°C ou mais. Os produtos de
excrecdo devem ser igualmente tratados. Os liquidos derramados podem ser
arrastados com grandes quantidades de agua.



