Indlaegsseddel: Information til brugeren

Fluorouracil Accord 50 mg/ml injektions- og infusionsvaske, oplgsning
Fluorouracil

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

. Sparg legen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil
vide.

« Legen har ordineret Fluorouracil Accord til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv. om de har de samme
symptomer, som du har.

. Kontakt legen, apoteket eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
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1. Virkning og anvendelse

Navnet pa dette leegemiddel er ‘Fluorouracil Accord 50 mg/ml, oplasning til injektion eller
infusion’, men i resten af denne indleegsseddel vil det blive omtalt som ‘Fluorouracil Accord’.

Hvad Fluorouracil Accord er
Fluorouracil Accord indeholder det aktive stof fluorouracil. Det er et anti-cancer-leegemiddel.

Hvad Fluorouracil Accord bruges til

Fluorouracil Accord bruges til behandling af mange almindelige kraeftformer, serligt kreeft i
tyktarm, spisergr, bugspytkirtel, mave, hoved og nakke.. Det kan bruges i kombination med
andre anti-cancer-leegemidler og stralebehandling.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Fluorouracil Accord

Brug ikke Fluorouracil Accord

e hvis du er allergisk over for fluorouracil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fluorouracil
Accord (angivet i punkt 6).

hvis du har alvorlige infektioner (f.eks. herpes zoster, skoldkopper).

hvis din tumor er godartet.

hvis du er svaekket af langvarig sygdom.

hvis din knoglemarv er beskadiget af anden behandling (inklusive stralebehandling).

¢ hvis du tager brivudin, sorivudin og analogpraparater (leegemidler mod virus).

e hvis du er gravid eller ammer.

¢ hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.
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¢ hvis du er homozygot for dihydropyrimidindehydrogenase (DPD) enzym.
e hvis du ved, at du ikke har nogen aktivitet af enzymet dihydropyrimidindehydrogenase
(DPD).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du bruger Fluorouracil

Accord:

¢ hvis antallet af blodceller i dit blod bliver for lavt (der vil blive taget blodprgver med
henblik pa at kontrollere dette).

e hvis du har blister i munden, feber eller blgdning nogen steder eller svaghed (disse
symptomer kan veere en konsekvens af det meget lave antal celler i blodet),

e hvis du har nyreproblemer.

e hvis du har leverproblemer, herunder gulsot (gulfarvning af huden).

e hvis du har hjerteproblemer. Fortel det til din leege, hvis du far brystsmerter under
behandlingen.

e hvis du har nedsat aktivitet af/mangel pa enzymet DPD (dihydropyrimidin-dehydrogenase).

e hvis du har modtaget hgjdosis-stralebehandling i baekkenet.

e hvis du har gastrointestinale bivirkninger (stomatitis, diarré, blgdning fra mave-
tarmkanalen), eller blgdning nogen steder.

e hvis du wved, at du har delvis mangel pa aktivitet af enzymet
dihydropyrimidindehydrogenase (DPD).

e hvis du har problemer med dit hjerte. Fortael det til leegen, hvis du far smerter i brystet i
labet af behandling.

DPD-mangel: DPD-mangel er en sjelden medfedt tilstand, som sadvanligvis ikke er
forbundet med helbredsproblemer, med mindre man far bestemte legemidler. Hvis du har
DPD-mangel uden at vide det og tager 5-fluorouracil, har du en gget risiko for akut tidlig
indtraeden af alvorlige former af bivirkningerne, der er anfart i punkt 4 Bivirkninger. Kontakt
straks leegen, hvis du er bekymret over en eller flere af bivirkningerne, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlaegsseddel (se punkt 4 Bivirkninger).

Kontakt straks laegen, hvis du oplever falgende tegn eller symptomer: Nyopstaet forvirring,
desorientering eller anden eandring 1 mentaltilstand, problemer med balance eller
koordinationsevne, synsforstyrrelser. Disse kan vere tegn pa encefalopati, der kan medfare
koma og daed, hvis det ikke behandles.

Brug af anden medicin sammen med Fluorouracil Accord

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

e Methotrexat (et anti-cancer-leegemiddel)

e Metronidazol (et antibiotikum)

e Calcium-leucovorin (kaldes ogsa calcium-folinat — bruges til at mindske den skadelige
virkning af anti-cancer-leegemidler)

Allopurinol (bruges til behandling af gigt)

Cimetidin (bruges til behandling af mavesar)

Warfarin (mod blodpropper)

Interferon alfa 2a; brivudin, sorivudin og analogpraparater (mod virus)

Cisplatin (et anti-cancer-leegemiddel)

Phenytoin (bruges til at kontrollere epilepsi/anfald og uregelmassig hjerterytme)

Vacciner

Vinorelbin (et anti-cancer leegemiddel)



e Cyclophosphamid (et anti-cancer legemiddel)
¢ Levamisol (medicin til behandling af ormeinfektion)
e Tamoxifen (et anti-cancer leegemiddel)

Ovenstaende leegemidler pavirker fluorouracils virkning.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Fluorouracil bar kun anvendes under graviditet, hvis den mulige fordel opvejer den mulige risiko for
fostret. Du ma ikke tage dette leegemiddel, hvis du er gravid eller planlegger at blive gravid.
Fadedygtige kvinder skal bruge effektiv kontraception, mens de er i behandling med
Fluorouracil Accord og i mindst 6 maneder efter behandlingens ophgr. Hvis du bliver gravid
under behandlingsforlgbet, skal du forteelle det til din leege, og du bgr sgge genetisk
radgivning.

Eftersom det ikke vides, om fluorouracil udskilles i modermalk, m& kvinder ikke amme, hvis
de behandles med Fluorouracil Accord.

Mend skal undga at blive far til et barn under behandlingen med Flourouracil Injektion og op
til seks maneder efter behandlingens ophgr. Det anbefales at sgge radgivning om opbevaring
af sed for behandlingen pga. risikoen for uoprettelig ufrugtbarhed efter behandling med
Fluorouracil Accord.

Sperg din lzege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Da fluorouracil kan give bivirkninger sasom kvalme og opkastning, bar du ikke kare bil eller
betjene maskiner. Fluorouracil Accord kan ogsa have ugnskede virkninger pa dit nervesystem
og medfgre synsaendringer. Hvis du oplever disse bivirkninger, bar du ikke bruge veerktgj
eller maskiner.

Fluorouracil Accord indeholder natrium

Fluorouracil Accord indeholder 7,78 mmol (178,2 mg) natrium pr. maksimal daglig dosis
(600 mg/m?). Dette skal tages i betragtning hos patienter, der skal begraense saltindholdet i
maden.

3. Sadan skal du bruge Fluorouracil Accord

Den dosis Fluorouracil Accord, du far, vil afhenge af din sundhedstilstand, din kropsvegt,
din lever- og nyrefunktion og af, om du for nylig har faet foretaget operationer. Den vil ogsa
afhaenge af resultaterne af dine blodpregver. De fgrste behandlinger kan gives dagligt eller med
ugentlige intervaller. Yderligere behandlinger vil afhaenge af, hvordan du reagerer pa
behandlingen. I nogle tilfeelde vil du modtage behandlingen sammen med stralebehandling.
Legemidlet fortyndes med glukoseoplgsning, natriumkloridoplgsning eller vand til
injektionsvaeske for behandlingen. Det vil blive givet i en vene enten som en normal injektion
eller en langsom injektion via et drop (infusion).

Hvis du har taget for meget Fluorouracil Accord:

Eftersom behandlingen med Fluorouracil vil blive givet pa et hospital, er det det usandsynligt,
at du vil fa for lidt eller for meget. Tal med din laege, hvis du er bekymret for, at du har faet
for meget medicin.



Der vil blive foretaget blodpraver under og efter behandlingen med Fluorouracil Accord for at
kontrollere antallet af blodceller i dit blod. Behandlingen kan blive indstillet, hvis antallet af
hvide blodceller er for lavt.

Kvalme, opkastning, diarré, alvorlig mucositis og sar og blgdning i mave-tarmkanalen kan
forekomme, hvis du far for meget fluorouracil. Kontakt din lege, hvis du har yderligere
spgrgsmal vedrgrende brugen af leegemidlet.

4. Bivirkninger

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

Hvis noget af falgende sker, skal du straks kontakte leegen:

- alvorlig allergisk reaktion - du kan opleve et pludselig klgende udslet (neldefeber), haevelse
af hander, fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller hals (som kan forarsage besvaer med at
synke eller traekke vejret), og du kan fa fornemmelsen af at besvime.

- brystsmerter

- din affaring bliver blodig eller sort

- din mund bliver gm eller der udvikles sar

- falelseslashed, snurren eller rysten pa haender eller fadder

- hurtig hjerterytme og andengd

- forvirring eller du faler dig usikker pa benene, koordinationsproblemer i arme og ben, tanke-
/talebesveer, syns-/hukommelsesproblemer

- smerter i brystet

- stakandethed

Disse er alvorlige bivirkninger. Du kan fa brug for akut laegehjelp.

Meget almindelig bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

e Iskaemiske EKG- e Neutropeni (et unormalt e Leukopeni (et unormalt lavt
abnormaliteter lavt antal neutrofiler i antal hvide blodceller i
(utilstreekkelig blodet) cirkulation i blodet)
blodtilfgrsel til et oraan,

e Anzmi (en tilstand, e Pancytopeni (en tilstand, e Fald i produktionen af
hvor antallet af hvor knoglemarvens blodceller
cirkulerende ragde produktion af blodceller
blodceller er falder markant eller

o Hgj feber og et steerkt e Betendelse i e Faryngitis (beteendelse i
fald i antallet af slimhinderne i munden og slimhinderne i sveelget)
cirkulerende aranulere fordgielseskanalen

e Betandelse i endetarm e Tab af appetit e Vandig diarré
eller anus

e Kvalme e Opkastning e Hartab (iser hos kvinder)

e Forsinket sarheling e Blgdning fra naesen e Hand-fod-syndrom (en

hudreaktion pa forgiftning)

e Generel svaghed e Betendelse i spisergret e Utilpashed

e Betendelse i e (Jget meengde urinsyre i e Infektioner

slimhinderne i munden blodet



Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
e Angina pectoris (steerke smerter i brystet pa grund af utilstreekkelig blodtilfarsel til hjertet)
e Fald i antallet af hvide blodlegemer ledsaget af feber

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

e Unormal hjerterytme

e Myocarditis (beteendelse
I hjertemusklen)

e Kardiogent chok
e Dehydrering

e Rytmiske
gjenbeveegelser

e Symptomer pa
Parkinsons sygdom (en
bevagelsessygdom
kendetegnet ved rysten,
stivhed, langsomme
beveegelser)

e Betendelse i huden

e Forekomst af klgende,
haevede striber pa huden

e Stribet
hyperpigmentering eller
depigmentering naer
blodarer

e Betendelse i neglematrix
med dannelsen af pus og
tab af neglen

e @get tareflad

e Forstyrrelser i
gjenbeveegelserne

e Hjertestop

e Hjertesvigt

e Lavt blodtryk
o Bakterieinfektion i blodet
eller kropsveevet

e Hovedpine

e Pyramidale symptomer

e Hudandringer, f.eks. tar
hud, revner, nedbrydning,
hudrgdme, klgende
makulo-papulgst udslaet
(udslet, der er begyndt pa
de nedre ekstremiteter og
har bevaeget sig op til
armene og derefter til
brystet)

e Fotosensitivitet

e Neglegendringer (f.eks.
spredt overfladisk
blafarvning,
hyperpigmentering,
negledystrofi, smerter og
fortykkelse af neglelejet)

e Forstyrrelser af sperm- og
g&gdannelsen

e Slgret syn

e Optisk neuritis
(beteendelse i synsnerven)

e Mpyokardial iskeemi

(manglende ilt til
hjertemusklen)

Dilateret kardiomyopati (en
hjertesygdom, hvor
hjertemusklen er unormalt
stor, tyk eller stiv)
Sgvnighed

Sar og blgdning i mave-
tarmkanalen, afstadning af
hud

Falelse af usikkerhed og
manglende balance

En folelse af at veere syg

Hududslet i forbindelse med
visse infektionssygdomme

Hyperpigmentering af huden

Paronychia (beteendelse i
vaevet omkring en
fingernegl)

Levercelleskader

Betendelse eller radmen i
slimhinderne i den hvide del
af gjet og undersiden af
gjenlaget

Dobbeltsyn



¢ Nedsat synsskarphed o Steerkt gget falsomhed
over for lys og ubehag ved
sollys eller steerkt oplyste
steder

e Udkrangning af den o Blokerede tarekanaler
nederste del af gjenlaget

e Steerk opstemthed

(eufori)

o Jjensygdom med kronisk
beteendelse i gjenlagenes
yderkanter

e Etlag eller en ansamling af
dedt veev adskilt fra det
omgivende levende vav, som
ved sar eller betendelse

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

o Utilstraekkelig
blodtilfarsel til hjernen,

e Misfarvning af fingre, teeer
0g nogle gange andre

tarmene og andre omrader
organer
e Havelse (betendelse) af o Alvorlige
en blodare pa grund af overfglsomhedsreaktioner
en blodprop pa hele kroppen
(anafylaksi)

e Forbigaende tilstand af
forvirring kan forekomme

e Systemisk vasolidation
(udvidelse af blodkar),
der resulterer i lavt
blodtryk

e Generaliserede allergiske
reaktioner

e Udvikling af en blodprop i
arterier eller blodarer

e (@get maengde af
hormonerne T4 (thyroxin)
og T3 (triiodthyronin)

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

e Hijertestop (pludseligt
ophar af hjerteslag og
hjertefunktion)

e Pludselig hjertedad
(uventet ded pa grund af
hjerteproblemer)

Akut cerebellert syndrom e Besveer med at udtale ord
e Mental forvirring eller e Delvis eller fuldstendig
nedsat bevidsthed, isaer mangel af evnen til at
med hensyn til tid, sted kommunikere verbalt

0g identitet eller skriftligt
e Krampeanfald eller e Nyresvigt
koma hos patienter, der
far hgje doser af 5-
fluorouracil, og hos
patienter med sakaldt
dihydropyrimidin-
dehydrogenase-mangel
e Betendelse i e Langsom,
galdeblaeren fremadskridende
gdeleggelse af de sma
galdeveje
e Hijertestop

e Symptomer pa
leukoencefalopati (sygdomme,
der pavirker hjernens hvide
substans), herunder ataksi (tab
af evnen til at koordinere
muskelbeveaegelser

e Konfusion (forvirring)

e Unormal muskelsvaghed

eller afkreeftelse

o Levercelleskader (der er
forekommet tilfeelde med
dadelig udgang)

e Desorientering

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke anslas ud fra de foreliggende data):

o feber
o falelseslashed eller svaghed i arme og ben



e misfarvning af vene tet pa injektionsstedet

e hurtig puls (takykardi), stakandethed

e hyperammonamisk encefalopati (dysfunktion af hjernen som falge af forhgjet
ammonium)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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

5. Opbevaring

e Opbevar Fluorouracil Accord utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
(Exp) er den sidste dag i den navnte maned.

e Opbevares ved temperaturer under 25° C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

e Opbevar i den ydre karton for at beskytte mod lys.

e Kaun til engangsbrug. Eventuelt tiloversblevet leegemiddel skal kasseres.

Opbevaringstid og fortynding

Kemisk og fysisk brugsstabilitet er blevet pavist i 24 timer ved 25° C med 5 % glukose eller
0,9 % natriumklorid eller vand til injektionsvasker til en koncentration pa 0,98 mg/mi
fluorouracil. Fra et mikrobiologisk synspunkt bar produktet anvendes straks. Hvis det ikke
anvendes straks, er opbevaringstid og -forhold far anvendelse brugerens ansvar.

e Produktet skal kasseres, hvis oplgsningen er brun eller mgrkegul.

e Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, eller der er synlige partikler/krystaller.

e Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fluorouracil Accord indeholder:
Det aktive stof i Fluorouracil Accord er fluorouracil.
De andre indholdsstoffer er vand til injektionsvaeske, natriumhydroxid og saltsyre.

Udseende og pakningsstgrrelser:

1 ml oplgsning indeholder 50 mg fluorouracil (som natriumsalt dannet in situ).
Fluorouraciloplgsning til injektion eller infusion er en klar, farvelgs eller nasten farvelgs
oplgsning i et klart type | haetteglas med gummilukke.

Hvert heetteglas med 5 ml indeholder 250 mg fluorouracil

Hvert heetteglas med 10 ml indeholder 500 mg fluorouracil
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Hvert heetteglas med 20 ml indeholder 1000 mg fluorouracil
Hvert heetteglas med 50 ml indeholder 2500 mg fluorouracil
Hvert heetteglas med 100 ml indeholder 5000 mg fluorouracil
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holland

Fremstiller

Accord Healthcare Limited,
Sage House, 319 Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF, Storbritannien

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under falgende navne:

Medlemslandets .
Laegemidlets navn
navn
@strig Fluorouracil Accord 50 mg/ml, Losung zur Injektion oder Infusion
. Fluorouracil Accord Healthcare 50 mg/ml, solution pour injection ou perfusion/
Belgien . L AR ot .
oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder Infusion
Rgpub_hkken Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injekéni/ infuzi roztok
Tjekkiet
Danmark Fluorouracil Accord, injektions og infusionsveeske, oplgsning
Estland Fluorouracil Accord 50 mg/ml, siiste- vdi infusioonilahus
Finland Fluo_roura}cil Accord 50 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for injektion
och infusion
Irland Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Italien Fluorouracil Accord 50 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Spanien Fluorouracil Accord 50 mg/ml, para inyeccion o infusion EFG
Sverige Fluorouracil Accord 50 mg/ml, L6sning for injektion och infusion
Letland Fluorouracil Accord 50 mg/ml, skidums injekcijam vai infuzijam
Litauen Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injekcinis/infuzinis tirpalas
Polen Fluorouracil Accord
Portugal Fluorouracilo Accord
gﬁ) E;Jatl)!i';ken Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injekény alebo infazny roztok
Holland Fluorouracil Accord 50 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Storbritannien Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/2019.




Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

INSTRUKTIONER VEDR@RENDE BRUG, HANDTERING, PRAPARERING OG
BORTSKAFFELSE AF FLUOROURACIL ACCORD

Retningslinjer for handtering af cytotoksika
Fluorouracil bgr kun administreres af eller under tilsyn af en specialuddannet leege, der har
erfaring med brugen af kemoterapeutiske leegemidler til behandling af cancer.

Fluorouracil Injektion ma kun praepareres til administration af fagfolk, som er uddannet i
sikker brug af praepareringen. Praparering ma kun foretages i et aseptisk kabinet eller en
sektion beregnet til handtering af cytotoksika.

| tilfeelde af spild skal det personale, der foretager renggringen, ifgre sig handsker,
ansigtsmaske, gjenbeskyttelse og engangsforklaede og tarre det spildte materiale op med
et absorberende materiale, der opbevares i et omrade til dette formal. Omradet skal
derefter rengeres, og alt forurenet materiale skal kommes i en pose eller affaldsspand til
cytotoksisk affald og forsegles, far det sendes til forbreending.

Kontaminering
Fluoruracil er en irritant, og kontakt med hud og slimhinder bgr undgas.

| tilfeelde af kontakt med hud eller gjne skal det bergrte omrade vaskes med rigelige mangder
vand eller steril saltvandsoplgsning. Hydrocortisoncreme 1 % kan bruges til at behandle den
forbigdende svie i huden. Der bar sgges legehjaelp, hvis gjnene er pavirket, eller hvis
praepareringen inhaleres eller indtages.

Farstehjeelp

@jenkontakt: Skyld omgaende med vand og sag leegehjelp.

Hudkontakt: Vask grundigt med sa&be og vand og fjern kontamineret tgj.
Inhalering, indtagelse: Seg legehjalp.

Destruktion

Sprajter, beholdere, absorberende materialer, oplgsning og andet kontamineret materiale skal
kommes i kraftige plasticposer eller anden teet emballage, markes som cytotoksisk affald og
breendes ved minimum 700° C.

Kemisk inaktivering kan opnas med 5 % natriumhypoklorit over 24 timer.

Retningslinjer for preaeparering:
a) Kemoterapeutiske stoffer bgr kun preepareres til administration af fagfolk, der er uddannet i
sikker brug af preepareringen.

b) Procedurer sasom rekonstitution af pulver og overfarsel til spragjter bgr kun udfgres i dertil
indrettede omrader.

c) Personale, der udferes disse procedurer, skal vere tilstreekkeligt beskyttede med specialtgj,
to par handsker, det ene af latex, det andet af PVVC (latex-handskerne skal bzres under PVC-
handskerne), da dette beskytter bedst mod de forskellige antineoplastiske stoffers varierende
gennemtraengskraft, og desuden gjenbeskyttelse. Der skal altid bruges luerlock-sprgjter og -
fittings ved praeparering og administration af cytotoksika.

d) Det frarades, at gravide kvinder handterer kemoterapeutiske stoffer.



e) Der henvises desuden til lokale retningslinjer.

Instruktioner vedrgrende brug
Fluorouracil Accord kan gives som intravengs injektion som bolus, infusion eller kontinuerlig
infusion.

Uforligeligheder

Fluorouracil er uforligeligt med Calciumfolinat, Carboplatin, Cisplatin, Cytarabin, Diazepam,
Doxorubicin, Droperidol, Filgrastim, Gallium-nitrat, Methotrexat, Metoclopramid, morfin,
Ondansetron, parenteral erngring, Vinorelbin, andre antracykliner.

Formulerede oplgsninger er alkaliske, og det anbefales, at blanding med syreholdige
leegemidler eller oplgsninger undgas.

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
preeparat ikke blandes med andre preeparater.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for uabnet hatteglas:
2 ar. Kun til engangsbrug. Kasser eventuelt ubrugt leegemiddel.

Opbevares ved temperaturer under 25° C. Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.
Opbevar i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Hvis der er dannet bundfald som faglge af eksponering for lave temperaturer, oplgses dette ved
opvarmning til 60 °C efterfulgt af kraftig omrysten. Afkgles til kropstemperatur inden
anvendelse. Produktet skal kasseres, hvis oplgsningen er brun eller mgrkegul.

Opbevaringstid efter fortynding

| brug: Kemisk og fysisk brugsstabilitet er blevet pavist i 24 timer ved 25° C med 5 % glukose
eller 0,9 % natriumklorid eller vand til injektionsvesker til en koncentration pa 0,98 mg/mi
fluorouracil.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes
straks, er opbevaringstid og -forhold fer anvendelse brugerens ansvar.
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