Prospecto: informacion para el paciente
Fluorouracilo Accord 50 mg/ml solucién inyectable o para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento porque contiene

informacién importante para usted.

» Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

» Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero.

* Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

» Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Fluorouracilo Accord y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Fluorouracilo Accord
3. Como usar Fluorouracilo Accord

4, Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Fluorouracilo Accord

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Fluorouracilo Accord y para qué se utiliza

Qué es Fluorouracilo Accord
Fluorouracilo Accord contiene el principio activo fluorouracilo. Es un medicamento contra el cancer. Es
parte de la quimioterapia.

Para qué se utiliza Fluorouracilo Accord

Fluorouracilo Accord se usa para tratar muchos tipos de canceres comunes, especialmente los canceres de
intestino grueso, es6fago, pancreas, estdmago, cabeza, cuello y mama. Puede usarse en combinacion con
otros medicamentos contra el cancer o radioterapia.

Debe hablar con su médico si no se encuentra mejor o si se encuentra peor.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Fluorouracilo Accord

No use Fluorouracilo Accord

e si usted es alérgicoal fluorouracilo o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

si se encuentra en un estado grave de debilidad debido a una larga enfermedad.

si tiene una infeccion grave (p. ej. varicela, herpes zoster o culebrilla).

si su cancer no es maligno.

si sumédula dsea se ha dafiado debido a otros tratamientos para el cancer (incluida la radioterapia).

si estd tomando brivudina, sorivudina o sus andlogos quimicamente relacionados (medicamentos
antivirales). Fluorouracilo no se debe utilizar en las 4 semanas siguientes al tratamiento con brivudina,
sorivudina o sus analogos quimicamente relacionados.

si esta en periodo de lactancia.

si tiene una enfermedad hepatica grave

si es homocigoto para la enzima dihidropirimidina deshidrogenasa (DPD)

si tiene actividad reducida o deficiencia de la enzima dehidropirimidina deshidrogenasa (DPD)
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Informe a su médico si le aplica algo de lo anterior antes de usar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Fluorouracilo Accord. Tenga
especial cuidado con Fluorouracilo Accord:

e si su médula dsea no produce glébulos normalmente (su médico le hara un andlisis de sangre para
comprobarlo)

si tiene problemas renales.

si tiene algun problema hepaético, incluida la ictericia (piel amarillenta).

si ha sufrido angina (dolor en el pecho) o tiene antecedentes de enfermedades del corazdn, ya que es mas
probable que tenga un ataque de angina o un ataque al corazon, 0 muestre signos de problemas
cardiacos cuando se realiza una prueba de ECG

si ha recibido radiacion en la pelvis a una dosis elevada.

si los tumores se han extendido (metéstasis) en su medula ésea

si tiene mala salud en general y ha perdido mucho peso

si ha tenido una cirugia en los Gltimos 30 dias

si tiene reacciones adversas gastrointestinales (GI) (ulceracion oral (estomatitis), diarrea, sangrado del
tracto gatrointestinal) o hemorragia en cualquier otro sitio.

o si sabe que tiene una deficiencia parcial de la actividad de la enzima dihidropirimidina deshidrogenasa

(DPD)

e si tiene problemas de corazdn. Informe a su médico si sufre dolor en el pecho durante el tratamiento.

e si es familiar de una persona con deficiencia parcial o completa de la enzima dihidropirimidina

deshidrogenasa (DPD).

Deficiencia de DPD: la deficiencia de DPD es una condicion genética que no suele estar relacionada con
problemas de salud, a menos que este en tratamiento con ciertos medicamentos. Si tiene una deficiencia de
DPD y toma Fluorouracilo Accord, tendra un mayor riesgo de padecer efectos adversos graves (indicados
en la seccion 4, Posibles efectos adversos). Se recomienda que se le realice una prueba para detectar la
deficiencia de DPD antes de iniciar el tratamiento. Si no tiene ninguna actividad de la enzima, no debe
tomar Fluorouracilo Accord. Si tiene una actividad reducida de la enzima (deficiencia parcial), es posible
que el médico le prescriba una dosis reducida. Aunque los resultados de la prueba para la deficiencia de
DPD sean negativos, todavia podrian producirse efectos adversos graves y potencialmente mortales.

Contacte con su médico inmediatamente si esta preocupado por alguno de los efectos adversos o si nota
cualquier efecto adverso adicional no mencionado en el prospecto (ver seccidn 4 Posibles efectos
adversos).

Contacte con su médico inmediatamente si experimenta los siguientes signos o sintomas: nueva aparicion
de confusion, desorientacion o alteracion del estado mental, dificultad con el equilibrio o la coordinacion,
trastornos visuales. Estos podrian ser signos de encefalopatia que pueden conducir al coma y la muerte si
no se tratan.

Informe a su médico si alguna de las situaciones anteriores le afecta antes de usar este medicamento.

El fluorouracilo puede causar sensibilidad a la luz solar. Esto puede resultar en un aumento de las
reacciones de la piel. Para evitar esto, debe tratar de mantenerse alejado de la luz solar directa tanto como
sea posible mientras lo usa y no debe usar una lampara solar o una cama solar.

Debe evitarse la exposicion a la radiacion ultravioleta (p. ej., luz solar natural, salén de bronceado).

El tratamiento con fluorouracilo puede aumentar la probabilidad de necrosis (muerte de tejido o piel)
causada por la radiacion tras la radioterapia.
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La administracion de fluorouracilo se ha asociado a la aparicion del sindrome mano-pie,
caracterizado por una sensacion de hormigueo en manos y pies, que puede evolucionar en unos
dias a dolor al sujetar objetos o al caminar. Las palmas de las manos y las plantas de los pies se
hinchan y se vuelven sensibles.

Uso de Fluorouracilo Accord con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizando recientemente otros medicamentos o

podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

e Se necesita especial cuidado si estd tomando/usando otros medicamentos, ya que algunos podrian
interactuar con la inyeccion de fluorouracilo:Metotrexato, ciclofosfamida, cisplatino, vinorelbina (un
medicamento contra el cancer)

¢ Metronidazol (un antibiético)

Acido folinico (también denominado folinato célcico o leucovorina calcica - usada para reducir los

efectos nocivos de los medicamentos contra el cancer)

Alopurinol (usado para tratar la gota)

Cimetidina (usada para tratar Ulceras de estomago)

Warfarina (usada para tratar coagulos sanguineos)

Interferdn alfa (usado en el tratamiendo de linfomas y hepatitis cronicas)

Brivudina, sorivudina o sus analogos relacionados quémicamente (medicamentos antivirales)

Fenitoina (usado para controlar la epilepsia, las convulsiones y también las arritmias del corazén)

Deben evitarse las vacunas vivas, ya que pueden causar infecciones graves o mortales. Debe evitarse el

contacto con personas que hayan sido tratadas recientemente con la vacuna del virus de la polio. Pueden

administrarse vacunas muertas o inactivadas; sin embargo, la respuesta puede verse afectada

o Levamisol (una enfermedad para tratar infecciones de gusanos)

e Tamoxifeno (utilizado en algunos tipos de cancer de mama)

¢ Clozapina (usado en desordenes psiquiatricos)

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente estos u otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que puede estar embarazada o esta planeando tener un
hijo, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

El fluorouracilo s6lo debe utilizarse durante el embarazo si el beneficio potencial justifica el riesgo
potencial para el feto. Si se produce un embarazo durante el tratamiento, debe informar a su médico y
recurrir al consejo genético.

Las mujeres deben evitar quedarse embarazadas y utilizar un método anticonceptivo altamente eficaz
durante el tratamiento con Fluorouracilo y durante al menos 6 meses después.

Lactancia
Dado que se desconoce si el fluorouracilo pasa a la leche materna, debe interrumpirse la lactancia antes del
tratamiento con Fluorouracilo inyectable.

Pida consejo a su médico antes de tomar cualquier medicamento.

Fertilidad

Se aconseja a los hombres tratados con Fluorouracilo que no tengan hijos durante el tratamiento y hasta 3
meses después de finalizar el mismo.

Tanto los hombres como las mujeres deben buscar asesoramiento sobre fertilidad, como la conservacion de
ovulos o esperma antes del tratamiento, debido a la posibilidad de infertilidad irreversible debida a la
terapia.
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Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni maneje maquinas porque el fluorouracilo puede producir efectos adversos como nauseas y

vémitos. También puede producir acontecimientos adversos sobre el sistema nervioso y cambios en la
visién. Si experimenta cualquiera de estos efectos, no conduzca ni maneje herramientas 0 maquinas, ya que
puede alterar su capacidad para conducir 0 manejar maquinas.

Fluorouracilo Accord contiene sodio
Fluorouracilo Accord contiene 7,78 mmol (178,2 mg) de sodio por dosis diaria maxima (600mg/m?). Esto
debe ser tenido en cuenta por los pacientes con una dieta controlada de sodio.

3. Como usar Fluorouracilo Accord

Dosis recomendada
Su médico determinaré la dosis correcta de Fluorouracilo solucion inyectable o para perfusion para usted y
la frecuencia con que debe administrarse.

La dosis del medicamento que se le administrara dependera de su estado de salud general, su peso corporal,
si ha sido operado recientemente y del estado de su médula 6sea, higado y sus rifiones.EI primer ciclo de
tratamiento se puede administrar diariamente o a intervalos semanales. Los ciclos siguientes se pueden
administrar de acuerdo con su respuesta al tratamiento. También puede recibir el tratamiento en
combinacion con la radioterapia.

No se recomienda el uso de fluorouracilo en nifios debido a la insuficiencia de datos sobre seguridad y
eficacia.

Antes de la administracion, el medicamento se puede diluir con una solucién de glucosa, solucion salina o
agua para preparaciones inyectables. Se le administrara a través de una vena como inyeccién normal o
como inyeccion lenta por goteo (perfusion).

Si usa mas Fluorouracilo Accord del que debe
Dado que este medicamento se lo administrard un médico o enfermero es poco probable que reciba
demasiado o demasiado poco; sin embargo, hable con su médico o enfermero si tiene alguna preocupacion.

Se le practicaran analisis de sangre durante y después del tratamiento con Fluorouracilo Accord para
controlar los niveles de células en sangre, y cabe la posibilidad de que deba cesar el tratamiento si el
namero de glébulos blancos es demasiado bajo.

Se pueden producir nduseas, vomitos, diarrea, mucositis grave y Ulceras y hemorragias gastrointestinales si
recibe demasiado fluorouracilo. Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico.

Si olvida usar Fluorouracilo Accord
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no todas
las personas los sufran.

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos, consulte inmediatamente a su médico:

- reaccion alérgica grave — puede experimentar picor (urticaria), hinchazon de las manos, pies,
tobillos, cara, labios, boca 0 garganta (que podria causar dificultades para tragar o respirar) o sentir
gue va a desmayarse.
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dolor en el pecho

heces con rastros de sangre o negras

dolor en la boca o aparicion de Ulceras

entumecimiento, hormigueo o temblor en las manos o pies

infarto de miocardio u otros problemas de corazén como aceleracion del ritmo del corazon y falta
de aliento

sintomas de leucoencefalopatia (enfermedad del cerebro) debilidad, problemas de coordinacién de
brazos y piernas, dificultad al pensar o hablar, problemas de vision 0 memoria, convulsiones,
dolores de cabeza

dificultad para respirar

Estos son efectos adversos muy graves. Puede necesitar atencion médica urgente.

Si experimenta alguno de los siguientes contacte con su médico tan pronto como sea posible:

Muy frecuentes: pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas:

Irritacién de garganta

Suministro insuficiente de sangre al corazén que se muestra en el trazado cardiaco ECG
Mielosupresion (un trastorno en el que la médula ésea produce una cantidad reducida de todos los
tipos de células sanguineas [pancitopenia])

Neutropenia y leucopenia (un nivel anormalmente bajo de tipos de glébulos blancos en la sangre)
Trombocitopenia (cantidad reducida de plaquetas en la sangre que reduce la capacidad de
coagulacion de la sangre)

Una fuerte caida en los glébulos blancos granulares circulantes (agranulocitosis)

Anemia (afeccion en la que se reducen los globulos rojos)

Mayor riesgo de infeccion debido a la inmunosupresion

Sibilancias (broncoespasmo)

Néauseas

Vémitos

Diarrea

Infecciones

Retraso en la cicatrizacion de heridas

Inflamacién del revestimiento mucoso de cualquiera de las estructuras de la boca, la garganta y el
tracto digestivo, p.ej. eséfago (la garganta), recto o ano

Aumento del &cido Urico en la sangre

Sangrado por la nariz

Perdida de cabello

Sindrome mano-pie (reaccion cutanea tdxica con enrojecimiento e hinchazén de manos y pies)
Fatiga, cansancio y falta de energia

Malestar

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:

¢ Infeccion en la sangre (sepsis)

¢ Infarto cardiaco, angina de pecho (dolor grave en el pecho asociado a un aporte insuficiente de sangre al
corazon)

¢ Recuento bajo de leucocitos acompariado de fiebre

e Cambios en el ECG (electrocardiograma: pruebas para comprobar el ritmo y la actividad eléctrica del
corazon).

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas:

Arritmia cardiaca
Ataque cardiaco
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Isquemia de miocardio (reduccidn del aporte de oxigeno al corazén)

Miocarditis (enfermedad inflamatoria del mdsculo cardiaco)

Miocardiopatia dilatada (un tipo de enfermedad cardiaca en el que el musculo cardiaco es
anormalmente grande, grueso y/o endurecido)

Shock cardiaco

Hipotensién

Somnolencia

Deshidratacion

Dafio hepatocelular

Ulcera y sangrado gastrointestinal

Desprendimiento de la piel

Hemorragia gastrointestinal

Movimientos ritmicos de los ojos (nistagmo)

Dolor de cabeza

Mareo

Sensaciones de desequilibrio e inestabilidad

Sintomas de la enfermedad de Parkinson (un trastorno progresivo del movimiento marcado por
temblores, rigidez, movimientos lentos)

Signos piramidales

Infeccidn de la sangre (sepsis)

Inflamacién de la piel (dermatitis)

Alteraciones de la piel. P.ej. piel seca, erosion con fisuras, enrojecimiento de la piel, erupcion
cutanea maculopapulosa y pruriginosa (una erupcion cutanea con bultos rojos y picor)

Una erupcion de la piel que acompafia a determinadas enfermedades infecciosas

Aparicion de habones que provocan picor en la piel

Sensibilidad a la luz (Fotosensibilidad)

Hiperpigmentacion de la piel

Hiperpigmentacion a franjas o despigmentacion cerca de las venas

Pigmentacion de las ufias, engrosamiento del lecho ungueal

Paroniquia (inflamacién del tejido que rodea las ufias de los dedos de las manos)

Inflamacién de la matriz de la ufia con formacion de pus y desprendimiento de la ufia
Trastornos de la esperma o de la ovulacién

Aumento en la secrecidn de lagrimas

Vision borrosa

Inflamacién o enrojecimiento del recubrimiento de la parte blanca del ojo y la parte inferior del
parpado

Trastorno del movimiento de los ojos

Ojos rojos (conjuntivitis)

Neuritis Optica (trastorno de la visién caracterizada por la inflamacion del nervio éptico)
Vision doble

Reduccion de la agudeza visual

Excesiva sensibilidad de los ojos a la luz, aversion a la luz solar y a los lugares bien iluminados
Estrechamiento del conducto que drena las lagrimas del ojo (dacrioestenosis)

Pliegue del parpado hacia fuera (ectropion)

Euforia

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas:

Riego sanguineo insuficiente en el cerebro, intestinos y érganos periféricos (extremidades)

Mala circulacion sanguinea que hace que los dedos de las manos y los pies se entumezcan y
palidecen (sindrome de Raynaud)

Hipersensibilidad

Inflamacién de las venas causada por un coagulo

Reaccion alérgica grave en todo el cuerpo (anafilaxis)
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Formacion de coagulos en los vasos sanguineos, tanto en venas como en arterias

Confusion mental o trastorno de la conciencia, sobre todo relativa al tiempo, lugar o a la identidad
Confusion

Fallo renal

Cambios en la funcion tiroidea - aumento de T4 y T3 (tiroxina total y triyodotironina)

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas:

Paro cardiaco (cese repentino del latido cardiaco y de la funcion cardiaca)

Muerte cardiaca subita (muerte inesperada debido a problemas cardiacos)

Sintomas de leucoencefalopatia (enfermedades que afectan a la materia blanca del cerebro),
incluyendo ataxia (pérdida de la habilidad para coordinar el movimiento muscular)

Sindrome cerebeloso agudo

Dificultad en la articulacion de palabras

Pérdida parcial o total de la capacidad de comunicacion verbal o con palabras escritas

Debilidad muscular anormal o fatiga

Convulsion o coma en pacientes que han recibido altas dosis de 5-fluorouracilo o en pacientes con
deficiencia de dihidropirimidina deshidrogenasa (DPD)

Inflamacion de la vesicula biliar

Dafio de las células hepaticas (con desenlace fatal)

Desconocida: la frecuencia no puede ser estimada a partir de los datos disponibles:

Intoxicacion de la sangre (shock séptico)

Sepsis neutropénica (reaccion potencialmente mortal a una infeccion, que puede producirse en
pacientes con neutropenia, es decir, niveles bajos de un tipo de glébulos blancos que forman parte
del sistema inmunitario y combaten las infecciones en la sangre).

Infeccién pulmonar

Infeccion urinaria, infeccion bacteriana del sistema urinario

Infeccion bacteriana de la piel que provoca enrojecimiento, hinchazon y dolor en la zona infectada.
Reduccion del namero de granulocitos, un tipo de glébulo blanco

Disminucién del apetito

Desorientacion

Fiebre

Entumecimiento o debilidad de brazos y piernas

Ataques

Encefalopatia hiperammonémica (disfuncion cerebral causada por amoniaco elevado)

Coégulos en las cavidades cardiacas que podrian desprenderse y obstruir las arterias del cuerpo, lo
gue, por ejemplo, podria provocar un derrame cerebral o la falta de riego sanguineo en una
extremidad.

Inflamacién del musculo cardiaco.

Inflamacién de la piel que causa manchas rojas escamosas posiblemente acompafiada de dolor en
las articulaciones y fiebre (lupus eritematoso cutaneo [LEC])

Enfermedad cardiaca que se manifiesta con dolor toréacico, dificultad para respirar, mareos,
desmayos, latidos cardiacos irregulares (miocardiopatia por estrés)

Hemorragia

Heces oscuras y pegajosas que contienen sangre parcialmente digerida

Dolor en el pecho

Aire en la pared intestinal

Trastorno grave que se manifiesta con dificultad para respirar, vémitos y dolor abdominal con
calambres musculares (acidosis lactica)

Trastorno caracterizado por dolor de cabeza, confusion, convulsiones y cambios en la vision
(sindrome de encefalopatia posterior reversible [SEPR])

Complicacién grave con una degradacion rapida de las células cancerosas que provoca niveles
elevados de &cido Urico, potasio y fosfato (sindrome de lisis tumoral)
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e Decoloracion en el punto de inyeccion

¢ Niveles elevados de triglicéridos en sangre, un tipo de grasa

e Dolor, enrojecimiento o hinchazén en el lugar de la perfusion durante, o poco después, de la
inyeccidn/perfusion (se puede deber a que la inyeccién no penetrd correctamente en la vena)

o Deficiencia de vitamina B1 y encefalopatia de Wernicke (dafio cerebral causado por la deficiencia
de vitamina B1)

e Inflamacién del intestino delgado y grueso causando dolor y diarrea, que puede provocar la muerte
del tejido intestinal (colitis, enterocolitis).

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fluorouracilo Accord

o Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

¢ No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

o Conservar por debajo de 25°C. No refrigerar o congelar.

o Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

De un solo uso. Desechar todo medicamento no utilizado.

Periodo de validez después de la dilucién

Se ha demostrado la estabilidad fisicoquimica en condiciones de uso durante 24 horas a 25°C con las
inyecciones de glucosa al 5% o cloruro sédico 0,9% o agua para inyectables con una concentracién de
fluorouracilo de 0,98 mg/ml. Sin embargo, desde el punto de vista microbiol6gico, el producto se debe usar
inmediatamente. Si no se utiliza de inmediato, los tiempos de conservacion en condiciones de uso y las
condiciones previas al uso seran responsabilidad del usuario.

e No usar si la solucion presenta un color marrén o amarillo oscuro.

e No usar si advierte que el envase esta dafiado o se aprecian particulas/cristales.

e No tiere los medicamentos a la basura o por el desaglie. Todos los materiales utilizados para la

preparacion y la administracion, o los que hayan entrado en contacto con cisplatino de cualquier
modo, deben eliminarse de acuerdo con los requerimientos locales de citotdxicos.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Fluorouracilo Accord
El principio activo de Fluorouracilo Accord es fluorouracilo.

Los deméas componentes son agua para preparaciones inyectables, hidroxido sédico y &cido clorhidrico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Cada ml de solucion contiene 50 mg de fluorouracilo (como sal sédica formada in situ).

La solucidn inyectable o para perfusion de fluorouracilo es una solucion transparente, incolora a amarillo
palido acondicionada en un vial de vidrio transparente tipo | con tapdn de caucho.

Cada vial de 5 ml contiene 250 mg de fluorouracilo.

Cada vial de 10 ml contiene 500 mg de fluorouracilo.

Cada vial de 20 ml contiene 1000 mg de fluorouracilo.

Cada vial de 50 ml contiene 2500 mg de fluorouracilo.

Cada vial de 100 ml contiene 5000 mg de fluorouracilo.
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Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacién de comercializacion
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n

Edifici Est, 62 planta

08039 Barcelona

Responsable de la fabricacion

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

Polonia

0

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009,

Grecia

Este medicamento ha sido autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con
los siguientes nombres

Nombre del

Estado Nombre del medicamento

Miembro

Austria Fluorouracil Accord 50 mg/ml, Lésung zur Injektion oder Infusion

Bélgica Fluorouracil Accord Healthcare 50 mg/ml, solution pour injection ou perfusion/
oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder Infusion

Republica . . . )

checa Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injek¢ni/ infuzi roztok

Dinamarca Fluorouracil Accord, injektions og infusionsveske, oplgsning

Estonia Fluorouracil Accord 50 mg/ml, stiste- v8i infusioonilahus

Finlandia Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Lésning for injektion
och infusion

Irlanda Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Italia Fluorouracil AHCL 50 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione

Espafa Fluorouracilo Accord 50 mg/ml solucién inyectable o para perfusion EFG

Suecia Fluorouracil Accord 50 mg/ml, Lésning for injektion och infusion

Letonia Fluorouracil Accord 50 mg/ml, $kidums injekcijam vai infazijam

Lituania Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injekcinis/infuzinis tirpalas

Polonia Fluorouracil Accord

Portugal Fluorouracilo Accord

Republica . L o
Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injek¢ny alebo infuzny roztok

eslovaca

Paises Bajos Fluorouracil Accord 50 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie

Reino Unido Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Bulgaria Fluorouracil Accord 50 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Chipre Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Alemania Fluorouracil Accord 50 mg/ml Injektionslésung bzw. Infusionslésung

Hungria Fluorouracil Accord 50 mg/ml, oldatos injekci6 vagy inf(zi6

Islandia Flaorouracil Accord 50 mg / ml stungulyf, lausn eda innrennsli
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Malta Fluorouracil 50 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Noruega Fluorouracil Accord 50 mg/ml konsentrat til infusjonsveeske

Rumania Fluorouracil Accord 50 mg/ml solutie injectabila sau perfuzabila
Eslovenia Fluorouracil Accord 50 mg/ml raztopino za injiciranje ali infundiranje

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2025

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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Esta informacion esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario

INSTRUCCIONES DE USO/GUIA DE MANIPULACION, PREPARACION Y ELIMINACION
PARA EL USO DE FLUOROURACILO ACCORD

Directrices de manipulacion citotoxica
El fluorouracilo s6lo debe ser administrado por un médico o bajo la supervision de un médico cualificado
con experiencia en el uso de farmacos quimioterapicos para el tratamiento del céncer.

Fluorouracilo Accord debe preararse unicamente por profesionales que hayan sido formados en la
preparacion segura del mismo. La preparacion debe llevarse a cabo en una cabina aséptica o en una sala
dedicada para la manipulacién de citotoxicos.

Si el medicamento se derrama, los operadores deben utilizar guantes, mascarillas faciales, proteccion ocular
y un mandil desechable y limpiar el material derramado con un material absorbente guardado en el area
para dicho fin. El &rea se debe limpiar a continuacion y todo el material contaminado se debe depositar en
una bolsa o contenedor de residuos citotoxicos y sellar para su incineracion.

Contaminacion
Fluoruracilo Accord es irritante, se debe evitar el contacto con la piel y membranas mucosas.

En caso de contacto con la piel o los 0jos, el area afectada se debe lavar con abundante agua o suero salino
normal. Una crema de hidrocortisona al 1% se puede usar para tratar el escozor transitorio de la piel. Se
debe buscar consejo médico si los ojos estan afectados o si se inhala o ingiere la preparacion.

Primeros auxilios

Contacto con los ojos: lavar inmediatamente con agua abundante y consultar al médico.
Contacto con la piel: lavar a fondo con agua y jabon y quitar la ropa contaminada.
Inhalacion o ingestion: consultar al médico.

Eliminacion

Las jeringas, envases, materiales absorbentes, soluciones y deméas materiales contaminados deben colocarse
en una bolsa de plastico gruesa u otro envase impermeable, marcado como residuo citotoxico, e incinerarse
a una temperatura minima de 700°C.

Se puede lograr la inactivacién quimica mediante hipoclorito sédico al 5% durante 24 horas.

Directrices de preparacion

a) Los farmacos quimioterapicos deben ser preparados para la administracion solo por profesionales que
han sido formados en el uso seguro de la preparacion.

b) Las operaciones tales como la reconstitucion del polvo y la transferencia a jeringas deben ser realizadas
solo en el &rea designada para ello.

c) El personal que lleve a cabo estos procedimientos debe estar adecuadamente protegido con ropa especial,
dos pares de guantes (uno de latex y otro de PVC; con el primero debajo del de PVVC) para cubrir las
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diferentes permeabilidades a los diversos antineoplasicos, y gafas protectoras. Para la preparacion y
administracion de productos citotoxicos se deben usar siempre jeringas y accesorios con cierre Luer Lock.

d) Se recomienda a las empleadas embarazadas que no manipulen los farmacos quimioterapicos.
e) Remitase a las directrices locales antes de comenzar.

Instrucciones de uso

Fluorouracilo Accord se puede administrar mediante inyeccién intravenosa como bolo, perfusion o
perfusion continua.

Incompatibilidades

El fluorouracilo es incompatible con folinato célcico, carboplatino, cisplatino, citarabina, diazepam,
doxorubicina, droperidol, filgrastim, nitrato de galio, metotrexato, metoclopramida, morfina, ondansetron,
nutricion parenteral, vinorelbina, y otras antraciclinas.

Las soluciones formuladas son alcalinas y se recomienda evitar la mezcla con farmacos o preparaciones
acidas.

Dada la ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con ningln otro
medicamento.

Periodo de validez y conservacién

Periodo de validez de los viales sin abrir

2 afios. De un solo uso. Desechar todo medicamento no utilizado.
Conservar por debajo de 25°C. No refrigerar o congelar.

Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

En caso de formacidn de un precipitado como resultado de la exposicién a bajas temperaturas, calentar a 60
°C y agitar enérgicamente el producto para su redisolucion. Dejar enfriar hasta temperatura ambiente antes
de usar. Desechar el medicamento si la solucion se vuelve amarilla o marron.

Periodo de validez después de la dilucion

En uso: se ha demostrado la estabilidad fisicoquimica en condiciones de uso durante 24 horas a 25°C con
las inyecciones de glucosa al 5% o cloruro sodico 0,9% o agua para preparaciones inyectables con una
concentracién de fluorouracilo de 0,98 mg/ml.

Desde el punto de vista microbiol6gico, el producto se debe usar inmediatamente. Si no se utiliza de
inmediato, los tiempos de conservacion en condiciones de uso y las condiciones previas al uso seran
responsabilidad del usuario.
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