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Vestule veselibas apriipes specialistam

Zales, kas satur S-fluorouracilu (intravenozi lietojamas zalu formas): Pacientiem ar
videji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem dihidropirimidina
dehidrogenazes (DPD) nepietieckamibas fenotipéSana, meérot uracila limeni asinTs,
jainterprete piesardzigi

Cien. veselibas apriipes specialist!

Zalu Fluorouracil Accord 50 mg/ml §kidums injekcijam vai infuzijam (Fluorouracilum) (5-FU)
registracijas apliecibas Ipasnieks Accord Healthcare B.V., Niderlande, sadarbiba ar Eiropas
zalu agentiiru un Zalu valsts agentiiru, v€las Jus informét par talakmingto:

Kopsavilkums

e Pacientiem ar vidéji smagiem vai smagiem nieru darbibas
traucéjumiem dihidropirimidina dehidrogenazes nepietickamibas
fenotipeSana, merot uracila Iimeni asinis, jainterprete piesardzigi, jo
pavajinata nieru darbiba var izraisit paaugstinatu uracila Iimeni
asinis.

e Lidz ar to palielinas nepareizas DPD nepietiekamibas diagnozes
risks, ka rezultata var tikt noteikta nepietickama 5-FU deva, kas var
izraisit arstéSanas efektivitates samazinasanos.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

Parenterali ievadams 5-fluorouracils (5-FU) ir dala no standarta terapijas dazadu laundabigu
audzgju, tostarp kolorektala, aizkunga dziedzera, kunga, kriits un galvas un kakla véza,
arstéSanai. To galvenokart lieto kombinacija ar citiem pretvéza lidzekliem.

Atrumu ierobeZojosais enzims 5-FU katabolisma ir dihidropirimidina dehidrogenaze (DPD).
Rezultata pacientiem ar traucétu DPD enzima darbibu, ja vini tiek arstéti ar 5-FU vai kadu no
ta priekSzalém, ir paaugstinats smagas vai dzivibai bistamas toksicitates risks. Pirms arstéSanas
uzsaksanas ieteicams noteikt fenotipu un/vai genotipu.

Neskatoties uz neskaidribam par optimalo testéSanas metodiku, lai identific€tu Sos pacientus,
pirms arstéSanas ir ieteicama DPD nepietiekamibas parbaude.

e Pacientiem ar dal&ju DPD nepietickamibu ir paaugstinats smagas un potenciali dzivibai
bistamas toksicitates risks. Lai ierobezotu smagas toksicitates risku, jaapsver



samazinatas sakuma devas lietoSana. Ja nav nopietnas toksicitates, turpmakas devas var
palielinat, jo samazinatas devas efektivitate nav noteikta.

Ja DPD fenotipa noteikSanai izmanto uracila [imeni asinis, fenotipa rezultats ir jainterpreté
piesardzigi pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem, jo nieru
darbibas trauc&umi var izraisit paaugstinatu uracila [imeni asinis. Tas var izraisit nepareizu
DPD nepietickamibas diagnozi un attiecigi nepietickamu 5-FU vai citu fluoropirimidinu devu
Siem pacientiem. Izv€loties piemérotu pieeju DPD aktivitates noteikSanai, janem veéra valsti
speka esosas vadlinijas.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&amam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izv€lnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar ieric€m, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak atteéloto QR kodu. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémuma kontaktinformacija

Plasakas informacijas iegiisanai, ltidzu, sazinaties ar RAI pa e-pastu:
pvlatvia@centralpharma.lv vai talruni: + 37167450497
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