Pakendi infoleht: teave kasutajale

5-Fluorouracil ,,Ebewe” 50 mg/ml siiste-/infusioonilahus
fluorouratsiil

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on 5-Fluorouracil ,,Ebewe” ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne 5-Fluorouracil ,,Ebewe” kasutamist
Kuidas 5-Fluorouracil ,,Ebewe”’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed
Kuidas 5-Fluorouracil ,,Ebewe
Pakendi sisu ja muu teave

299

t sdilitada

SUNAEPD -

1. Mis ravim on 5-Fluorouracil ,,Ebewe* ja milleks seda kasutatakse

5-fluorouratsiili kasutatakse erineva lokalisatsiooniga kasvajate raviks. Seda vdib kasutada iiksikult
v3i kombinatsioonis teiste kasvajavastaste ainetega.

2. Mida on vaja teada enne 5-Fluorouracil “Ebewe” kasutamist

5-Fluorouracil ,,Ebewe”’t ei tohi votta

- kui te olete 5-fluorouratsiili voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on luuiidi funktsiooni langus, eriti parast kiiritusravi voi ravi teiste kasvajavastaste
ainetega;

- kui teil on médrkimisviirsed muutused vererakkude arvus;

- kui teie maks on tdsiselt kahjustunud;

- kui teil on raskekujuline infektsioon (nt tuulerduged, voétohatis);

- kui te saate praegu vdi olete viimase 4 nddala jooksul saanud ravi brivudiiniga osana herpes
zoster’i (tuulerduged voi vootohatis) ravist (vt punast kasti ja 16iku ,,Muud ravimid ja 5-
Fluorouracil ,,Ebewe””)

- kui te imetate;

- kui teie {ildseisund on véga halb;

- kui te teate, et teil puudub tédielikult ensiitimi dihiidropiirimidiini dehtidrogenaasi (DPD)
aktiivsus (tdielik DPD puudulikkus).

P Eriti tdhtis

* Te ei tohi votta brivudiini (viirusvastane ravim vootohatise voi tuulerdugete raviks) samaaegselt 5-
fluorouratsiiliga (kaasa arvatud ravivabadel perioodidel, mil te S-fluorouratsiili siisteid ega infusiooni
ei saa).

* Kui olete votnud brivudiini, peate ootama vihemalt 4 nddalat pérast brivudiinravi [dpetamist ja enne
S-fluorouratsiilravi alustamist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
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Enne 5-Fluorouracil ,,Ebewe” kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

5-fluorouratsiili tohib manustada ainult arst véi manustamine peab toimuma tema kontrolli all

- kui teie valgete vererakkude arv viheneb parast ravi S-fluorouratsiiliga, kontrollitakse teie
vererakkude arvu regulaarselt. Kui teie vererakkude arv on liiga viike, vdib teie arst otsustada
ravi 1dpetada ja/voi paigutada teid haiglasse infektsiooni ennetamiseks.

- kui teil on siidamehaigused. Kui te tunnete ravi ajal valu rinnus, rddkige sellest oma arstile.

- kui te teate, et teil voi teie pereliikmel on osaline vi tdielik dihiidropiirimidiini dehiidrogenaasi
(DPD) ensiitimi puudulikkus.

- teie arst voib ravi muuta, kui te olete saanud suuredoosilist kiiritusravi vaagna piirkonda, teid on
ravitud teatud tiilipi kasvajavastaste ainetega voi teilt on kirurgiliselt eemaldatud neerupealised
v3i ajuripats.

Arge kasutage brivudiini ja pidage ndu oma arsti vdi apteekriga

Arge votke brivudiini, kui olete hiljuti saanud, saate kiesoleval ajal voi kui teil plaanitakse alustada (4
nddala viltel) vdhivastast keemiaravi 5-fluorouratsiiliga. Nende ravimite kahjulikud toimed voivad
mérkimisvéirselt tugevneda ja 18ppeda surmaga.

DPD puudulikkus: DPD puudulikkus on geneetiline seisund, millega tavaliselt ei kaasne
terviseprobleeme, kui te ei tarbi teatud ravimeid. Kui teil on DPD puudulikkus ja te votate 5-
Fluorouracil ,,Ebewe’’t, on teil suurenenud risk tdsiste kdrvaltoimete avaldumiseks (loetletud 16igus 4
,,V0imalikud kdrvaltoimed™). Enne ravi alustamist soovitatakse kontrollida DPD puudulikkuse suhtes.
Kui teil puudub ensiitimi aktiivsus, siis te ei tohi 5-Fluorouracil ,,Ebewe”’t votta. Vihenenud ensiitimi
aktiivsuse (osalise vaeguse) korral v3ib arst médrata teile vdiksema annuse. Ka negatiivse DPD
vaeguse testi tulemuse korral vdivad siiski esineda rasked ja eluohtlikud korvaltoimed. V&tke
viivitamatult oma arstiga ithendust, kui teil tekivad jargmised ndhud voi siimptomid: segasusseisund,
desorienteeritus voi teised muutused vaimses seisundis, tasakaalu- v3i koordinatsioonihiired,
nidgemishdired. Need v3ivad olla entsefalopaatia ndhud, mis vdivad pdhjustada koomat ja surma kui
neid ei ravita.

Muud ravimid ja 5-Fluorouracil ,,Ebewe”

Enne ravi alustamist teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid. See on véga oluline, kuna enam kui tihe ravimi votmine
itheaegselt vdib tugevdada v&i ndrgendada nende ravimite toimeid.

Kui te olete kogemata kasutanud 5-Fluorouracil ,,Ebewe™’
- Idpetage mdlema ravimi kasutamine

- poorduge kohe oma arsti poole.

t koos brivudiiniga:

Vajalikuks vdib osutuda

P poorduge kohe ravi saamiseks haiglasse. (kaitske ennast siisteemsete infektsioonide ja
dehiidratsiooni eest).

5-fluorouratsiili (ja teiste fluoropiirimidiinide) toksilisuse siimptomid iilalmainitud koostoime tdttu on:
P iiveldus; kdhulahtisus; suu ja limaskesta poletik; jouetus, suurenenud tundlikkus infektsioonide
suhtes, viasimus; luuiidi funktsiooni parssimisest tingitud valgete vererakkude vihenemine, punane
166ve iile kogu keha; nahk muutub puudutamisel valulikuks, millele jargnevad suurte villide teke ja
ulatuslikud nahapiirkonnad, millelt koorub nahka (toksiline epidermise nekroliiiis) (vt 16ik 4).

Palun informeerige oma arsti kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

— Metotreksaat (vdhivastane ravim)

— Metronidasool (antibiootikum)

- Kaltsiumleukovoriin (nimetatakse ka kaltsiumfolinaadiks — kasutatakse vihivastaste ravimite

kahjulike toimete vihendamiseks)

- Allopurinool (kasutatakse podagra raviks)

— Tsimetidiin (kasutatakse maohaavandite raviks)

- Varfariin (kasutatakse vere hiiiibimise raviks)

— Interferoon alfa 2 a;
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- Tsisplatiin (vdhivastane ravim)

- Feniitoiin (kasutatakse epilepsia/krampide ja ebaregulaarse siidameriitmi raviks)
- Vaktsiinid

- Vinorelbiin (vdhivastane ravim)

- Tsiiklofosfamiid (vdhivastane ravim)

- Levamisool (kasutatakse iimarusside pShjustatud nakkuste raviks)

- Tamoksifeen (védhivastane ravim).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus

Fluorouratsiili tohib raseduse ajal kasutada ainult siis, kui voimalik kasu kaalub iiles vdimaliku ohu
lootele.

Kui te olete rasestumisvdimeline naine, ei tohi te ravi ajal rasestuda ja peate kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid ravi ajal ja vihemalt 6 kuud pérast ravi 1opetamist.

Kui te ravi ajal siiski rasestute, peate ithendust votma arstiga ja véimalusel l1dbima geneetilise
ndustamise.

Imetamine

Kuna ei ole teada, kas fluorouratsiil eritub rinnapiima, tuleb rinnaga toitmine enne ravi alustamist 5-
Fluorouracil ,,Ebewe”-ga katkestada.

Viljakus

Fluorouratsiiliga ravitud meestel ei soovitata seetdttu eostada last ravi ajal ja kuni 3 kuud pérast ravi
186ppu.

Nouandeid sperma konserveerimise kohta tuleb kiisida enne ravi, sest 5-Fluorouracil ,,Ebewe” vdib
pOhjustada p6ordumatut viljatust.

5-Fluorouracil ,,Ebewe” sisaldab naatriumi

See ravim sisaldab 8,45 mg naatriumi (s66gisoola peamine koostisosa) tihes milliliitris ja 169 mg
naatriumi maksimaalses 66pdevases annuses (20 ml). See on vordne vastavalt 0,42% ja 8,4%-ga
naatriumi maksimaalsest soovitatud 66pédevasest toiduga saadavast kogusest tdiskasvanutel.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Fluorouratsiil vib pdhjustada iiveldust ja oksendamist ning sellega kaudselt halvendada autojuhtimise
ja masinate késitsemise vOimet. SeetSttu tuleb ravi ajal fluorouratsiiliga hoiduda autojuhtimisest ja
masinatega to6tamisest.

3. Kuidas 5-Fluorouracil ,,Ebewe”’t kasutada

S-fluorouratsiili manustab teile arst vdi meditsiinit6dtaja. Seda ravimit ei tohi ise manustada.
Kui teil on tunne, et 5-Fluorouracil ,,Ebewe® toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage néu oma
arstiga.

Kui te kasutate 5-Fluorouracil ,,Ebewe*’t rohkem, kui ette nihtud
Uleannustamise voi vdljendunud kdrvaltoimete esinemisel vitke koheselt iihendust oma arstiga.

Siimptomid
Age: psiihhootilised reaktsioonid, unisus, rahustite toime tugevnemine, alkoholi miirgisuse

suurenemine. Rahustamiseks vdidakse teile vajadusel manustada veeni viikeses annuses diasepaami
(nt 5 mg), jalgides siidame ja kopsude tegevust.

Krooniline: luuiidi funktsiooni langus kuni agranulotsiitoosi ja kriitilise trombotsiitopeeniani (rakkude
arvu langus ringlevas veres), kalduvus verejooksude tekkeks, seedetrakti haavandid, kdhulahtisus,
juuste viljalangemine.
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Kui te unustate 5-Fluorouracil ,,Ebewe‘’t kasutada
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

4. Voéimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Teatatud on jargmistest 5S-Fluorouracil ,,Ebewe® korvaltoimetest:

Viga sage: vdib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st

Sage: voib esineda kuni 1 inimesel 10-st

Aeg-ajalt: vaib esineda kuni 1 inimesel 100-st

Harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st

Viga harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Kui teil esineb mdni alljdrgnevatest kdrvaltoimetest, ridkige sellest otsekohe oma arstile:
— valud rinnus
— Ohupuudus.

Koérvaltoimed organsiisteemide kaupa:

Infektsioonid ja infestatsioonid

Viga sage: infektsioonid.

Sage: immuunsupressioon (organismi vihenenud kaitsevdime haiguste vastu) koos suurema
infektsioonide esinemisega.

Harv: sepsis.

Vere ja liimfisiisteemi héired

Viga sage: luuiidi supressioon (luuiidis tekib normaalsest vihem punaliblesid), leukopeenia (vere
valgeliblede haiguslik vihenemine), neutropeenia (liiga viike neutrofiilide arv veres),
trombotsiitopeenia (vereliistakute vihesus veres), aneemia (seisund, mille korral on ringlevate
punaliblede hulk ebapiisav).

Sage: febriilne neutropeenia (luuiidi toksiline kahjustus), vdike vere valgeliblede arv, millega kaasneb
palavik.

Viga harv: pantsiitopeenia (héire, mille korral luuiidi oluliselt vihendab vdi 16petab vererakkude
tootmise).

Luuiidi supressiooni raskusaste (NCI astmed I...I1V) sdltub manustamisviisist (i.v. boolussiist vdi i.v.
pidevinfusioon) ja annusest.

Neutropeenia tekib pérast iga i.v. boolussiisti ravitsiiklit ka adekvaatsete annuste juures (madalaim tase
9. kuni 14. (20.) ravipdeval, normvéirtused taastuvad tavaliselt parast 30. pdeva).

Immuunsiisteemi héired
Harv: generaliseerunud allergilised reaktsioonid, tekkida v&ib anafiilaktiline Sokk (eluohtlik allergiline
reaktsioon).

Endokriinsiisteemi (hormonaalsiisteemi) hdired
Teadmata: tiiroksiini (T4) ja trijoodtiironiini (T5) tildsisalduse suurenemine seerumis ilma vaba T4 ja
TSH sisalduse suurenemiseta ning ilma hiipertiireoidismi siimptomiteta.

Ainevahetus- ja toitumishdired

Viga sage: hiiperurikeemia (kusihappe sisalduse suurenemine veres).

Teadmata: Vihirakkude kiirest lagunemisest tingitud raske tiisistus, mis pdhjustab suurt kusihappe-,
kaaliumi- ja fosfaadisisaldust (tuumori litiisi stindroom). Raske seisund, millega kaasnevad
hingamisraskused, oksendamine ja kShuvalu koos lihaskrampidega (laktatsidoos).
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Nérvisiisteemi hdired

Aeg-ajalt: niistagm (silmatdmblus), peavalu, vertiigo (peapdoritus), parkinsonismi siimptomid
(progresseeruv liigutuste hiire, mida iseloomustavad treemor, jdikus, aeglased liigutused),
kortikospinaalsed siimptomid (ajutiive struktuurid, mis reguleerivad kehaasendit ja liigutuste algust),
eufooria.

Harv: perifeerne neuropaatia (perifeersete ndrvide kahjustus; fluorouratsiil kombinatsioonis
kiiritusraviga).

Viga harv: diisgeusia (maitsetundlikkushéire), leukoentsefalopaatia, mille siimptomiteks vdivad olla
ataksia (probleemid liigutuste koordineerimisega), konehéired, segasus, orientatsioonihéired,
miiasteenia, afaasia (kdnehalvatus), krambid v&i kooma.

Teadmata: hiiperammoneemiline entsefalopaatia (ammoniaagitaseme suurenemisest pShjustatud
ajutalitluse hiired), seisund, millele on iseloomulik peavalu, segasus, krambihood ja ndgemise
muutused (posterioorse podrduva entsefalopaatia siindroom).

Silma kahjustused

Aeg-ajalt: pisaraerituse suurenemine, higune nidgemine, silma liikuvuse héired, optiline neuriit
(silmanérvi pdletik koos valu ja vihenenud nérvifunktsiooniga), kahelindgemine, nigemisteravuse
vihenemine, valguskartus, konjunktiviit (silma sidekesta pdletik), blefariit (silma lauddrepdletik),
ektroopion (surnud koe kiht v3i mass, mis on eraldunud timbritsevast eluskoest, nditeks haavandites,
haavades ja pdletiku korral) armide tottu, pisarakanali fibroos (ummistus).

Stidame héired

Viga sage: isheemiale (hapnikupuudusele) iseloomulikud muutused EKG-s (ebapiisav verevarustus
organis, tavaliselt ummistunud arteri tdttu).

Sage: stenokardiavaluga sarnane valu (episoodiline valu siidame piirkonnas).

Aeg-ajalt: ariitmia, miiokardiinfarkt (stidamelihaseinfarkt), siidamelihase isheemia, miiokardiit
(stidamelihase poletik), siidamepuudulikkus, dilatatiivne kardiomiiopaatia (teatud siidamehaigus, mille
Viga harv: sidameseiskus ja dkksurm.

Teadmata: siidamehaigus, mis pdhjustab rindkerevalu, raskendatud hingamist, peapooritust,
minestamist, siidame riitmihéireid (stress-kardiomiiopaatia)

Kardiotoksilised toimed ilmnevad peamiselt esimese ravitsiikli ajal vdi mdned tunnid pérast seda.

Stidame isheemiatdve voi kardiomiiopaatia eelneva esinemisega patsientidel on suurem risk
kardiotoksiliste korvaltoimete tekkeks.

Vaskulaarsed héired

Aeg-ajalt: hiipotensioon (madal vererdhk).

Harv: tromboflebiit (pindmine veenipdletik).

Teadmata: aju, soole ja perifeerne isheemia (verevarustuse puudulikkus), Raynaud’ stindroom
(avaldub iseloomulike verevarustuse hdirumisest tingitud atakkidena), trombemboolia (verehiiiibe
moodustumine veresoontes, mis vdib esineda arterites v6i veenides).

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired
Viga sage: bronhospasm (kopsutorude kokkutdmbumine), ninaverejooks.

Seedetrakti hiired

Viga sage: seedetraktiga seotud korvaltoimed (voimalik et eluohtlikud), nagu limaskesta pdletikud
(suus, neelus, sdogitorus, parasooles), isutus, (vesine) kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine.
Aeg-ajalt: dehiidratsioon, samuti ka haavandumine ja verejooksud seedetraktis, limaskesta irdumine.
Teadmata: 6hk sooleseinas

Seedetraktipoolsete kdrvaltoimete raskusaste (NCI astmed I...1V) sdltub annusest ja
manustamisviisist. Intravenoosse pidevinfusiooni korral on stomatiit suurema tdendosusega annust
piiravaks kui miielosupressioon.
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Maksa ja sapiteede hiired
Aeg-ajalt: maksarakkude kahjustus, sapikivideta sapipdiepdletik.
Viga harv: maksanekroos ehk maksarakkude hdvimine (vdib olla surmaga 18ppev).

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused

Viga sage: alopeetsia (juuste kadu), kite-jalgade siindroom, millega seostub diisesteesia
(ebamugavustaju kihelusest korvetuse ja valuni) ning punetus, turse, valu ning peopesade ja
jalataldade ketendus.

Aeg-ajalt: eksanteemid, nahamuutused (kuiv nahk, erosioonid/Idhenemine, eriiteem ehk punetus,
siigelev makulopapulaarne 166ve ehk punktikujuline 166ve), dermatiit (naha pindmise osa pdletik),
urtikaaria (ndgestdbi) ja valgustundlikkus, naha hiiperpigmentatsioon (pigmendilaik), naha voddiline
hiiperpigmentatsioon v4i depigmentatsioon mddda veenide kulgu, kiitinte muutused (nt difuusne
pindmine sinine vérvus, hiiperpigmentatsioon, oniihhodiistroofia (kiiiine kahjustus), valu ja kiitinevalli
paksenemine, paroniihhia ehk kiitinevalli pdletik) ja oniihholiiiis (kiitine irdumine).

Niinimetatud kite-jalgade siindroom, millega seostub diisesteesia ning punetus, turse, valu ning
peopesade ja jalataldade ketendus, esineb viga sageli parast pidevat i.v. infusiooni ja esineb sageli
pérast i.v. boolussiisti.

Teadmata: nahapdletik, mis pdhjustab punaseid ketendavaid laike ja vdib esineda koos liigesvalu ja
palavikuga (naha eriitematoosluupus).

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Viga sage:aeglasem haavade paranemine, kurnatus, {ildine halb enesetunne, vdasimus ja impulsiivsuse
puudumine, palavik.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas 5-Fluorouracil ,,Ebewe’’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis vdi siigavkiilmas. Hoida vilispakendis valguse
eest kaitstult. Lahus eemaldada viaalist vahetult enne kasutamist.

Kui madalal temperatuuril séilitamise tottu on tekkinud sade, tuleb taaslahustamiseks soojendada
temperatuurini 60 °C ja tugevalt loksutada. Enne kasutamist lasta lahusel jahtuda kehatemperatuurini.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejasitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida 5-Fluorouracil ,,Ebewe” sisalc!ab
- Toimeaine on 5-fluorouratsiil. Uks ml lahust sisaldab 50 mg 5-fluorouratsiili.
- Teised abiained on naatriumhiidroksiid ja siistevesi.

Kuidas 5-Fluorouracil ,,Ebewe” viilja niieb ja pakendi sisu

Selge, vérvitu lahus, mis on pakendatud merevaikkollasesse klaasviaali. Viaalid on koos kaitsva
plastist kaitsega (Onco-Safe vdi Sleeving) voi ilma. ,,Onco-Safe “ ja ,,Sleeving ei ole kontaktis
ravimiga ja annab lisakaitse transportimisel, mis tdstab meditsiini- ja apteegipersonali ohutust.
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Viaalid on saadaval:

5 ml viaal, 1 tk pakendis.

5 ml ampull, 5 tk pakendis.
10 ml viaal, 1 tk pakendis.

10 ml ampull, 5 tk pakendis.

20 ml viaal, 1 tk pakendis.

20 ml ampull, 5 tk pakendis.

100 ml viaal, 1 tk pakendis.

Miiiigiloa hoidja
Sandoz d.d.
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootjad

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG

Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach
Austria

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrafle 11

4866 Unterach

Austria

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2021.
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Jirgnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutéotajale:
Juhised kasutamiseks/ kiisitsemiseks

Calciumfolinat ,,Ebewe*

5-Fluorouracil ,,Ebewe® 5000 mg (50 mg/ml 100 ml) koos Calciumfolinat ,,Ebewe” 1000 mg (100 ml
Calciumfolinat ,,Ebewe* 10 mg/ml) ja 40 ml fiisioloogilise lahusega on infusioonipumbas (nt ,,Easy
pump* tiitipi) stabiilne toatemperatuuril kuni 48 tundi.

Nagu koigi tsiitotoksiliste ravimite puhul, on ka 5-fluorouratsiili késitsemisel vajalik ettevaatus. Kanda
tuleb kaitsekindaid, ndomaski ja kaitseriietust ja vdimalusel kasutada selleks ettendhtud ruumi. Viltida
kontakti naha ja limaskestadega. Kontakti korral pesta hoolikalt vee ja seebiga. Aine silma sattumisel
loputada rohke veega ja po6rduda koheselt vastava abi saamiseks arsti poole. Rasedad ei tohi 5-
fluorouratsiili késitseda.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.

Sobimatus
Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vilja arvatud nendega, mis on loetletud iilal.

Manustamine

5-fluorouratsiili vdib manustasa intravenoosse siistina, intravenoosse infusioonina voi intraarteriaalse
infusioonina.

Sobiva annuse valik ja raviskeem soltuvad patsiendi seisundist, kartsinoomi tiiiibist ja sellest, kas 5-
fluorouratsiili manustatakse iiksi voi kombinatsioonravi osana.

Siilitamine ja kélblikkusaeg
2 aastat.

5-fluorouratsiili infusioonilahus kontsentratsioonis 0,35 mg/ml ja 15,0 mg/ml vastavalt 5% gliikoosi-
ja 0,9% naatriumkloriidilahuses on keemilis-fiiiisikaliselt stabiilne 28 pdeva jooksul temperatuuril kuni
25 °C.

Sobimatust testitud ainetega ei esinenud.

Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
on kolblikkusaeg ja siilitamistingimused kasutaja vastutusel, ega tohiks tavaliselt iiletada 24 tundi
temperatuuril 2 °C kuni 8 °C, vilja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Mitte hoida kiilmkapis voi siigavkiilmas.

Hoida vilispakendis valguse eest kaitstult.

Lahus eemaldada viaalist vahetult enne kasutamist.

Kui madalal temperatuuril sdilitamise tdttu on tekkinud sade, tuleb taaslahustamiseks soojendada
temperatuurini 60 °C ja tugevalt loksutada. Enne kasutamist lasta lahusel jahtuda kehatemperatuurini.
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