Indlegsseddel: Information til brugeren
Fluorouracil Hospira S0 mg/ml injektionsvaske, oplosning
fluorouracil
Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du fir dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg laeegen, eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.
Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Fluorouracil Hospira tilherer en gruppe leegemidler, som kaldes cytostatika, og som bruges til
behandling af visse former for kraeft.

2. Det skal du vide om Florouracil Hospira

Du ma ikke fa Fluorouracil Hospira:

- hvis du er allergisk over for fluorouracil eller et af de evrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)

- hvis du er gravid

- hvis du ammer

- hvis du har dérligt fungerende knoglemarv efter stralebehandling eller behandling med anden
medicin mod kraeft

- hvis du er alvorligt sveekket

- hvis du har en alvorlig infektion f.eks. herpes zoster eller skoldkopper, eller en alvorlig
infektion, som du ikke fir behandling for

- hvis du modtager behandling med laegemidler som brivudin, sorivudin og andre
analogpraparater (legemidler mod virus).

Fluorouracil ma ikke anvendes til behandling af ikke-maligne sygdomme (dvs. hvis din tumor er
godartet).

Advarsler og forsigtighedsregler

Fluorouracil Hospira haemmer bade veeksten af kreeftvaev og andet raskt veev. Behandlingen med
Fluorouracil Hospira ber derfor foretages af en laege, som har et godt kendskab til din sygdom og som
er fortrolig med denne type kraeftbehandling. Du ber observeres pa hospitalet i en periode efter, at du
er blevet behandlet med dette l&gemiddel. Du vil hyppigt fa taget blodprever.

Kontakt straks laegen eller sundhedspersonalet, hvis felgende bivirkninger opstar:
- almindelig slgjhed, tendens til infektioner isar halsbetaendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for 4 hvide blodlegemer) (leukopeni)



bledning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader)
(trombocytopeni)

sardannelse, mundbetaendelse (stomatitis)

opkastning, diarré, sort, blodig affering (melena)

sardannelse og bladning i mave-tarmkanalen eller bledninger fra andre omrader
betaendelse i spiseroret

Leegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at behandle dig med Fluorouracil
Hospira, hvis du:

tidligere har faet hgjdosis stralebehandling i beekkenomrédet

har déarligt fungerende knoglemarv

er svekket

for nylig er blevet opereret

har nedsat lever- eller nyrefunktion eller gulsot

far brystsmerter under behandlingen

har eller tidligere har haft en hjertesygdom

tidligere har faet anden kraeftbehandling (cytostatika), som kan forarsage undertrykkelse af
knoglemarven

har kreeft i knoglemarven

mangler et enzym, som kaldes DPD (dihydropyrimidindehydrogenase).

Ver opmerksom pé felgende:

Born

Hvis du skal vaccineres, skal du fortelle leegen, at du er i behandling med Fluorouracil
Hospira, da du normalt ikke vil blive vaccineret med visse typer vacciner.

Fluorouracil kan forverre vaevsskader, der er opstaet ved stralebehandling. Iseer omradet
omkring bryst/lunger kan forsterke fluorouracils effekt pa knoglemarven.

Du kan fa prikkende fornemmelse i heender og fedder, der i lobet af nogle dage udvikler sig til
smerter, ndr du holder om noget eller gér. Du kan ogsé {4 hevelser og redme i handflader og
fodsaler, og efterfolgende revner. Kontakt laegen.

Langvarig udsettelse for sollys ber undgés pga. risiko for udvikling af lysfelsomhed.

Fluorouracil Hospira ber ikke anvendes til bern pa grund af utilstreekkelige data vedrerende sikkerhed
og effekt.

Brug af anden medicin sammen med Fluorouracil Hospira

Fortal det altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept f.eks. naturlegemidler og vitaminer og
mineraler.

Lagemidler, der kan pavirke virkningen af fluorouracil:

Fortel det til laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager nogen af de folgende laegemidler, da de
kan pévirke behandlingen med Fluorouracil Hospira og omvendt:

andre legemidler mod kraeft (f.eks. cytarabin, cisplatin, carboplatin, doxorubicin, epirubicin,
mitomycin-C, tamoxifen)

leegemidler mod psoriasis, leddegigt og visse kraeftsygdomme (f.eks. methotrexat)
leegemiddel til behandling af ormeinfektion (levamisol)

leegemidler mod mavesar eller for meget mavesyre (f.eks. cimetidin)

leegemidler mod infektioner (f.eks. metronidazol)

leegemidler mod urinsyregigt (f.eks. allopurinol)

leegemidler mod epilepsi/kramper (f.eks. phenytoin)

leegemidler mod bivirkninger efter behandling med visse typer medicin mod kraeft eller mod
forgiftning (f.eks. calciumfolinat)

blodfortyndende leegemidler (f.eks. warfarin)

leegemidler mod virus (f.eks. interferon, sorivudin, brivudin og analogpraeparater)
leegemidler mod angst og uro (f.eks. diazepam)

leegemidler, der indeholder clozapin (antipsykotika)



- vacciner

Tal med din laege, hvis du fér stralebehandling pa knoglemarven, da det kan forsterke virkningen af
fluorouracil pa knoglemarven.

Graviditet og amning
Sperg din laege til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du mé ikke fa Fluorouracil Hospira under graviditet, da det kan skade fostret. Tal med laegen.
Kvinder i den fodedygtige alder skal bruge effektiv praevention, mens de er i behandling med
fluorouracil, og 1 mindst 6 maneder efter behandlingens opher. Hvis du bliver gravid under
behandlingsforlebet, skal du fortelle det til din leege, og du ber sege genetisk radgivning.

Mend skal undga at blive far til et barn under behandlingen med fluorouracil, og op til 6 maneder
efter behandlingens opher. Det anbefales at sgge radgivning om opbevaring af sed fer behandlingen,
pga. risikoen for uoprettelig ufrugtbarhed efter behandling med fluorouracil.

Amning
Du maé ikke bruge Fluorouracil Hospira, hvis du ammer, da det muligvis kan g& over i modermelken.
Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Fluorouracil Hospira kan pa grund af bivirkninger (f.eks. synsforstyrrelser) pavirke evnen til at fore
motorkeretej eller betjene maskiner i mindre eller storre grad.

3. Sadan bliver du behandlet med Florouracil Hospira

Leaegen vil forteelle dig, hvilken dosis du fér, og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sé sperg leegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan @&ndre dosis.

Fluorouracil Hospira indgives normalt som intravengs injektion eller infusion, og kan anvendes
sammen med andre legemidler mod kraeft. Det vil normalt vaere en laege eller en sygeplejerske, der
giver dig indsprejtningen.

Den dosis du far, vil athaenge af din sundhedstilstand, men den anbefales nedsat, hvis du lider af
vaegttab/afmagring, hvis du har fiet foretaget en storre operation indenfor de seneste 30 dage, har
nedsat knoglemarvsfunktion, eller nedsat lever- og nyrefunktion.

Hyvis du har fiet for meget Fluorouracil Hospira
Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget Fluorouracil Hospira.
Symptomer pa overdosering svarer til symptomerne beskrevet under afsnittet ”Bivirkninger” og kan
f.eks. veere

e Kvalme, diarré og opkastning

e Bladning fra hud og slimhinder, feber, infektioner, halsbetendelse

Behandlingen ber stoppes i tilfzelde af svaer forgiftning.

Hyvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Fluorouracil Hospira.



4.

Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger skyldes virkningen pa veev med hurtig celledeling, f.eks. i mave-
tarmkanalen og i blodet.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine parerende gjeblikkeligt skal reagere pa

Hvis du fér alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte lagen eller sundhedspersonalet.

Hyvis du fér alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bld maerker samt tendens til
betendelse (infektioner) iser halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fi rede
og hvide blodlegemer og blodplader) (pancytopeni). Kontakt leege eller skadestue.

Traethed, bledning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet
(knoglemarvssupression). Kontakt leege eller skadestue.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isar halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for 4 hvide blodlegemer) (agranulocytose). Kontakt leege eller
skadestue.

Bledning fra hud og slimhinder og bla merker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader)
(trombocytopeni). Kontakt leege eller skadestue.
Kortandethed/vejrtrekningsbesver/astmalignende anfald/andened (bronkospasme). Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Utilstrekkelig blodtilfersel til et organ (iskeemiske EKG-&ndringer).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):

Smerter i brystet, evt. med udstréling til arm eller hals og &ndened pga. darlig blodforsyning
til hjertemusklen (angina pectoris). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):

Hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed pga. blodforgiftning (sepsis). Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring. Evt. 112.

Alvorlig blodmangel med gulsot (h&molytisk anemi). Kontakt leege eller skadestue.
Pavirkning af hjernen (reversibelt cerebellart syndrom - tilstanden opherer seedvanligvis, nar
behandlingen med fluorouracil stopper).

Akut synsnedsattelse (evt. blindhed), blinde pletter i et eller begge gjne, uskarpt syn og
vanskelighed med at skelne farver pga. betendelse i synsnerven (opticusneuritis).
Utilstrekkelig blodforsyning til hjertemuskulaturen (myokardieiskaemi).

Andened ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga.
darligt hjerte (hjerteinsufficiens). Kontakt straks lege. Ring evt. 112.

Smerter og haevelse i ben eller arme pga. rebetendelse med dannelse af blodprop
(tromboflebit). Kontakt leege eller skadestue.

Smerter opadtil i maven, opkastninger, evt. sort, blodig affering pga. sardannelse og
forsneevring af den nederste del af maven eller tolvfingertarmen. Blodning. Kontakt legen.
Shock pé grund af dérligt hjerte (kardiogent shock).Kontakt straks leege eller skadestue.

Sjzldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Pludseligt hududslat, andedratsbesver og besvimelse (indenfor fa minutter til timer) pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

Forbigdende blodmangel til hjerne (cerebral iskaemi).

Hvide ”dede” fingre og taeer (Raynauds syndrom). Kontakt leegen.

Andened, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, foleforstyrrelser, talebesvaer, smertende og evt. haevede arme eller ben pga.
blodprop (tromboembolisme). Kontakt lege eller skadestue.
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Sjeeldne — meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):
e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet
(myokardieinfarkt). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
Hjernesygdom (leukoencefalopati).
e Pavirkning af hjernen (akut cerebellart syndrom).
e Tab af evne til at tale eller opfatte tale (afasi). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt.
112.
e Kramper eller koma hos patienter, der far hgje doser fluorouracil, og hos patienter med
mangel pé enzymet DPD (dihydropyrimidindehydrogenase) eller nyresvigt.
Hjertestop (pludselig opher af hjerteslag og hjertefunktion).
Pludselig hjerteded (uventet ded pa grund af hjerteproblemer).
Blodprop i hjertet. Ring 112.
Celleded i leveren (Ievernekrose) (der er forekommet tilfeelde med dedelig udgang).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Udvikling af ny infektion (superinfektion).
o Utilstreekkelig blodforsyning i tarmene (intestinal iskami).
e Symptomer fra hud, led og nyrer pga. legemidlet (leegemiddel-induceret lupus
erythematosus). Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Almindelig slejhed, tendens til beteendelse (infektioner) isar halsbetaendelse og feber pga.
forandringer 1 blodet (for fa hvide blodlegemer) (leukopeni) (neutropeni). Kan vere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

Bleghed og trethed pga. blodmangel (anzemi).

Darligt fungerende knoglemarv, med eget risiko for infektion.

Forhgjet urinsyre (hyperurikaemi).

Appetitmangel/madlede (anoreksi).

Sardannelse i mundhulen (stomatitis).

Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesver pga. betaendelse i spiseraret (gsofagit). Tal

med laegen.

Irritation i svaelget (faryngitis).

Betandelse af endetarmsslimhinden (proctitis).

Diarré.

Kvalme.

Opkastning.

Héand-fod-syndrom, som ofte viser sig ved en prikkende fornemmelse i hander og fadder, som

i labet af nogle dage udvikler sig til smerter, ndr man holder om noget eller gar.

e Symptomer og reaktioner pa administrationsstedet (forsinket sarheling, traethed, generel
svaghed, tab af energi, naseblod).

Meget almindelige — almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter):
e Appetitlgshed.
o  Mundbetandelse med hvide beleegninger (mucositis). Forbigdende hartab og eksem, der ofte
viser sig ved klge og udslet pa ben og arme.
e Udsleat.
e EKG-@ndringer.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):
o Feber



Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Torst, almen svaghed, oget puls, besvimelse pga. vaeskemangel og udterring (dehydrering).
Udetalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen.
Opstemthed (eufori).
Rykvise, ufrivillige gjenbevagelser (nystagmus).
Hovedpine.
Svimmelhed.
Symptomer pa Parkinsons sygdom (rysten af haender og hoved, stive bevaegelser og
ansigtsudtryk).
Meget langsomme ufrivillige, vridende bevagelser (pyramidale tegn).
Dgsighed.
Smerte- og foleforstyrrelser pga. nervebetaendelse (neuropati).
Synsforstyrrelser.
Forstyrrelser i gjenbevagelser.
Dobbeltsyn.
Nedsat synsskarphed.
Jjenbetendelse.
Jjenlagsbetaendelse.
Udadkraengning af gjenlag.
Dget tareflad.
Forsnavring i tdrekanalerne
Lysfelsomme gjne.
Slaret syn.
Hjerterytmeforstyrrelser (arytmi). Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen.
Betandelse i hjertemuskulaturen (myokarditis).
Sygdom i hjertemuskulaturen (dilateret kardiomyopati).
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk (hypotension). Kontakt laegen.
Afstadning af organisk vav (sloughing).
Levercelleskader.
Eksem eller irritation af huden/udslet (dermatitis).
Hudforandringer (f.eks. ter hud, revner, redmen af huden (erytem), nedbrydning, klgende
makulo-papulest udslet).
Hududslat (eksantem).
Neldefeber.
Lysfelsomhed.
Hyperpigmentering af huden.
Nedsat pigmentering nzer blodérerne.
Negleforandringer (f.eks. spredt overfladisk blafarvning, hyperpigmentering, negledystrofi,
smerte og fortykkelse af neglelejet, beteendelse i neglen og helt eller delvis lasning af neglen).
o Forstyrrelser i seddannelse og aglosning

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Generaliseret allergisk reaktion.
o (gede mangder af hormonerne T4 (thyroxin) og T3 (triiodothyronin).
e Brystsmerter, hurtig puls (takykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og
uregelmeessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laegen.
e Bladning, nedsat blodforsyning i ben og heender (perifer iskaeemi).
e Andenod/andedratsbesver (dyspne).

Sjzeldne — meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):
e Tor hud, revner (fissur).

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
e Forvirring (konfusion), desorientering.



Usikre beveagelser (ataksi).
Talebesveer (dysartri).
Andedratsbesvar (myasteni).
Sklerose i leveren.
Galdeblearebetendelse (cholecystitis).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Epilepsi.
e Bledning.
e Blodig affering (melana).
e Reaktioner pa administrationsstedet (vene-misfarvning, havelse, smhed og smerter, der hvor
du har faet indsprejtningen).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgér herunder:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Ma ikke opbevares i kaleskab. Opbevar hatteglasset i
den ydre emballage for at beskytte mod lys.

Brug ikke Fluorouracil Hospira efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Arbejdstilsynets regler for handtering af cytostatika ber folges.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Fluorouracil Hospira indeholder:

- Aktivt stof: Fluorouracil 50 mg/ml
- @vrige indholdsstoffer: Natriumhydroxid og vand til injektionsvasker

Udseende og pakningssterrelser

Fluorouracil Hospira er en injektionsveske, oplesning, 50 mg/ml, som findes i pakningssterrelser pa 5
x 10ml, 5x20ml, 1 x 50 ml og 1 x 100 ml.

Hztteglassene er overtrukket med krympeplast, Onco-Tain®, som eger sikkerheden under transport og
handtering.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Hospira Nordic AB, Vetenskapsviagen 10, 191 90 Sollentuna, Sverige.

Fremstiller:
Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, maidenhead SL6 6RJ, Storbritannien.

Denne indlzegsseddel blev senest zendret i juni 2017.



Folgende oplysninger er tiltaenkt leeger og sundhedspersonale:

Handtering:

Arbejdstilsynets regler for handtering af CYTOSTATIKA ber folges.

Fluorouracil Hospira ber kun héndteres af personale, der har modtaget undervisning i handteringen af
cytostatika. Fremstilling af oplesningen skal ske i en LAF-bank. Personale der tilbereder,
administrerer og destruerer oplgsningen ber vere ifort beskyttelseskittel, beskyttelseshandsker og
mundbind.

BEMARK
Behandling med Fluorouracil ber forestas af leger med sarligt kendskab til maligne lidelser og deres
behandling. Fluorouracil ber ikke anvendes til behandling af ikke maligne-sygdomme.

Fluorouracil medferer en aendring i det spektrometriske spektrum af cytarabin, eventuelt reduceres
dets effekt. Fluorouracil blandet med methotrexat @ndrer spektrerne for begge legemidler.
Fluorouracil er fysisk uforligeligt med doxorubicin, epirubicin og diazepam. Der dannes et bundfald,
nér fluorouracil blandes med disse l&gemidler. Det anbefales, at fuldsteendig skylning af
infusionsslangen finder sted mellem injektionerne af fluorouracil og cytarabin, methotrexat,
doxorubicin, epirubicin eller diazepam. Fluorouracil er ogsa uforligeligt med carboplatin, cisplatin og
andre antracykliner. Se venligst produktresuméet.

Holdbarhed og opbevaring:

Ma ikke opbevares ved temperature over 25 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab. Opbevar hatteglasset i
den ydre emballage for at beskytte mod lys. Hver flaske ber kontrolleres visuelt for brug. Hvis
injektionsflaskerne opbevares for koldt, opstér der risiko for krystaldannelse/bundfald. Krystallerne kan
opleses igen ved opvarmning af flasken til 60°C og kraftig omrystning. Kontroller, at oplesningen er
blevet klar, og nedkel den til legemstemperatur for anvendelse. Injektionsvaesken skal kasseres, hvis den
er misfarvet (brun eller morkegul).

Affaldshandtering:
Alt udstyr, som har varet i kontakt med injektionsveasken (beskyttelseshandsker, hatteglas og
lignende), handteres som risikoaffald, og skal bortskaffes efter gaeldende praksis for cytostatika.



