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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Ftorafur 400 mg tvrdé tobolky
tegafurum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité informace.

— Ponechte si tuto ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€karnika.

— Tento piipravek byl prfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte i v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je pripravek Ftorafur a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Ftorafur uZivat
Jak se ptipravek Ftorafur uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ftorafur uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol e

1. Co je pripravek Ftorafur a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ftorafur obsahuje 1éCivou latku tegafur. Patii do pyrimidinové skupiny lécivych piipravki
znamych jako cytostatika, ktera zabranuji ristu nadorovych bunck.

Ftorafur se pouziva k 1é¢bé rakoviny konecniku, tlustého stfeva a prsu, stejné€ jako rakoviny zaludku
a nékterych typl mozkovych nadort.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ftorafur uZivat

Neuzivejte piipravek Ftorafur

— jestlize jste alergicky(a) na tegafur nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

— jestlize vite, ze nemate zadnou aktivitu enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD) (tiplny
deficit DPD),

— v konec¢né fazi nemoci,

— jestlize se u Vas objevilo akutni krvaceni,

— jestlize mate nizky pocet bilych krvinek,

— jestlize mate nizky pocet krevnich desticek,

— jestlize Vas organismus vykazuje pokrocilou celkovou seslost organismu spojenou s vyraznou
télesnou slabosti (kachexie),

— po vysokych davkach zafeni,

— jestlize mate poruchy funkce jater a ledvin,

— jestlize jste t€hotna,
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— jestlize jste nebo jste byl(a) léCen(a) v poslednich 4 tydnech brivudinem pii 1é€be€ herpes zoster
(plané nestovice, pasovy opar).

Upozornéni a opatieni

Ped uzitim piipravku Ftorafur se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem:

— jestlize vite, Ze mate ¢astecny deficit aktivity enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD),

— jestlize se u n¢koho z Vasi rodiny vyskytuje ¢astecny nebo uplny deficit enzymu
dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD).

Aby se predeslo moznym projeviim toxicity souvisejicimi s 1écbou pripravkem Ftorafur, budete béhem
1é¢by pecliveé sledovan(a). Bude pravidelné kontrolovan Vas krevni obraz.
Pokud se ptiznaky toxicity objevi, bude lécba okamzité prerusena.

Deficit DPD: Deficit DPD je geneticky stav, ktery obvykle neni doprovdzen zdravotnimi potizemi,
pokud neuzivéte urcité 1éky. Pokud méate deficit DPD a uzivate ptipravek Ftorafur, jste vystaven(a)
zvysenému riziku zavaznych nezadoucich uc¢inkti (uvedenych v bod¢ 4. Mozné nezadouci ucinky).
Pred zahajenim 1é¢by se doporucuje provést vysetieni na deficit DPD. Pti nulové aktivité enzymu
nesmite ptripravek Ftorafur uzivat. Pfi snizené aktivité¢ enzymu (¢astecny deficit) Vam lékai mtze
predepsat nizsi davku. K vyskytu zavaznych a zivot ohrozujicich nezddoucich uc¢inkt ale mize dojit
i pii negativnim vysledku vySetieni na deficit DPD.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost tegafuru u déti nebyla stanovena. Proto nema byt détem podavan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ftorafur

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je mimoradné dualezité, protoze uzivani vice neZ jednoho
1éku ve stejnou dobu mize zesilit nebo zeslabit ucinek 1éka.

Nesmite uzivat brivudin (protivirovy lék k 1é¢bé pasového oparu nebo planych neStovic) ve
stejnou dobu, kdy jste 1é¢en(a) tegafurem (vCetné piestavky v uZivani tobolek tegafuru).
Pokud jste uzival(a) brivudin, musite po ukonéeni 1é¢by brivudinem a pred zahijenim uzivani
tegafuru vyckat alespon 4 tydny. Viz také bod ,,NeuZivejte pripravek Ftorafur®.

Zvysené opatrnosti je tfeba také zejména, jestlize uzivate nékteré z nasledujicich 1éki:
— léky, které maji tlumivy G¢inek na kostni dieni (napf. jiné protinadorové 1éky);
— fenytoin (pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie).

Informujte svého lékare, pokud podstupujete radioterapii.

Kombinace Ftorafuru s jinymi protinadorovymi léky zvySuje protinadorovy ucinek, stejné jako riziko
utlumu kostni diené. Lécba Ftorafurem miize zménit hodnoty nékterych laboratornich vysetfeni.
Mohou byt zvyseny hodnoty alkalické fosfatazy, sérovych transamindz, sérového bilirubinu

a laktatdehydrogenazy. Vylucovani 5-hydroxyindoloctové kyseliny v mo¢i mtze byt zvySeno.
Plazmaticky albumin miZe byt snizen.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Ftorafur nema byt pouzivan béhem téhotenstvi (viz bod Neuzivejte ptipravek Ftorafur).
Béhem 1é¢by pripravkem Ftorafur se kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
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Ftorafur mdze mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se u Vas projevi zavraté, ospalost
nebo poruchy srde¢ni frekvence, nesmite fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Ftorafur obsahuje barvivo Ponceau 4R
Barvivo Ponceau 4R (E 124) miaze zplsobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Ftorafur uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Vas lékat Vam fekne, jakou davku pripravku budete potfebovat, kdy ji mate uzivat a jak dlouho bude
1é¢ba trvat. Davku ptipravku Ftorafur ur¢i Vas 1ékar. Vas lékat mize snizit davku, pokud se vyskytnou
prili§ zavazné nezddouci ucinky.

Dospeli

Ftorafur je obvykle uzivan v davce 1600-2400 mg (4-6 tobolek) denn€, rozdélené do dvou dilcich
davek kazdych 12 hodin nebo do 3-4 dil¢ich davek po dobu 5 dnti, poté vétSinou nasleduje tritydenni
prestavka. Celkova 1é¢ebna davka se pohybuje v rozmezi 30-40 g.

Starsi pacienti
Vzhledem k vétsi pravdépodobnosti vyskytu poruchy funkce ledvin souvisejici s vékem mize byt
u starSich pacientt IéCenych piipravkem Ftorafur v nékterych ptipadech nutné snizeni davky.

Zpiisob podani
Tobolky se maji uzivat pted jidlem, v ptipadé potieby ve vzpiimené poloze, s dostate¢nym mnozstvim

vody; kysela ovocnd §tava neni vhodna.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Ftorafur nema byt détem podavan.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ftorafur, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tobolek, neZ jste mel(a), kontaktujte ihned svého 1ékare!

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Ftorafur

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi den se vrat'te ke
svému obvyklému davkovani.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Ftorafur

O ukonceni 1écby se porad’te s 1¢karem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlze mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vseobecné jsou tobolky vyrazné 1épe snaseny nez injekce.

OkamZité prestaiite uZivat Ftorafur a kontaktujte svého lékaie:
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Deficit DPD se mize podilet na rozvoji tézké stomatitidy (bolaky v tGstech a/nebo krku), zanétu
sliznic, prijmu, neutropenie (zvySené riziko infekci) nebo neurotoxicity v pribéhu prvniho 1écebného
cyklu (viz bod 2. Upozornéni a opatient).

Byly hlaSeny dalsi nasledujici nezddouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):

potlaceni krvotvorné funkce kostni diené¢ (myelosuprese), chudokrevnost (anémie), snizeny pocet
krevnich desti¢ek (trombocytopenie), nedostatek ur€ité skupiny bilych krvinek (leukopenie,
neutropenie)

pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, vodnaté stolice, nechutenstvi, zanét sliznice dutiny ustni
(stomatitida), bolest bficha

télesna slabost (astenie)

zvyseni nékterych jaternich enzymi v krvi (alkalicka fosfataza, alaninaminotransferaza (ALT),
aspartataminotrasferaza (AST))

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

kvasinkové onemocnéni (moucnivka)

nedostatek tekutin (dehydratace), celkova seslost spojend s vyraznou slabosti organismu
(kachexie)

zmeény chuti, ztrata chuti, ospalost, zavrate, nespavost, deprese, pocity mravenceni

slzeni, zanét spojivek, svétloplachost, zhorSeni vidéni, nekontrolované pohyby oc¢i (nystagmus),
dvojité vidéni (diplopie), zaZeni (stendza) slzného kanalku, o¢ni zmény

otoky nohou a kotnikti z diivodu nadmérného zadrzovani tekutin (periferni otoky)

zanét povrchovych zil s tvorbou krevnich srazenin uvniti Zily (tromboflebitida)

dusnost, zhorSeni kasle, zanét jazyka (glositida), zanét hltanu (faryngitida)

zacpa, plynatost, kiece, poruchy traveni, zanét sliznice, zanét jicnu, sucho v tstech, fihani,
neprichodnost stfev

poruchy jater

vypadévani vlasi (alopecie), vyrazka, zanétlivé onemocnéni klize spojené s jejim odlupovanim
(exfoliativni dermatitida), vysuSeni a popraskani kiize, citlivost ktize na slunecni svétlo,
pigmentace kiize, hnédé skvrny na kizi kolem kotniku (ven6zni pigmentace), svédéni, poceni,
poskozeni nehti

horecka, bolest hlavy, malédtnost, zimnice, bolest

ubytek télesné hmotnosti

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient1)

infekce, otrava krve (sepse)

poruchy srde¢niho rytmu (arytmie), mestnavé srdecni selhani, srde¢ni infarkt, srde¢ni zastava
ucpani plicni tepny (plicni embolie)

zanét zaludku nebo stiev, prodéravéni stieva

poruchy funkce ledvin, zadrZzovani (retence) moci, krev v moci

impotence

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)

pfiznaky zanétu bilé hmoty mozku (leukoencefalitida)
zanét plic (intersticialni pneumonie)

poskozeni jater (akutni hepatitida)

unava

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)

zavazné poruchy krvetvorby (pancytopenie, agranulocyt6za)
nedokrevnost srdce (ischemie myokardu, angina pectoris)
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— zapal plic

— akutni zanét slinivky bfisni, Zalude¢ni/dvanactnikovy vied, tvorba viedl a krvaceni v travicim
(gastrointestindlnim) systému, zanét sttev (enterokolitida), ochabnuti stfev (paralyticky ileus),
hromadéni tekutiny v bfisni dutin€ (ascites), zanét tlustého stteva (ischemicka kolitida)

— alergické poskozeni jater (hypersenzitivni reakce), chronické selhani jater

— akutni selhani ledvin, nefroticky syndrom (onemocnéni ledvin), inik moci (inkontinence)

Frekvence nasledujicich nezadoucich ucinkl neni znama (nelze odhadnout z dostupnych udaji):
— anafylaxe (zdvazna alergicka reakce) a celkové alergické reakce

— dezorientace, zmatenost, cuforie

— akutni cerebelarni syndrom (ktery by mohl ptetrvavat i po preruseni 1écby)

— letargie, slabost

— krvaceni z nosu

— tuhnuti a tvrdnuti tkang uvnitt nebo vn¢ jater, zanét Zluéniku (akalkuldzni cholecystitida)

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Ftorafur uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ftorafur obsahuje
Lécivou latkou je tegafurum.
Jedna tvrda tobolka obsahuje tegafurum 400 mg.

Pomocné latky jsou kyselina stearova 95%; a slozky tvrdé tobolky:

— telo tobolky: chinolinova zlut' (E 104), cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171),
zelatina;

— vicko tobolky: Ponceau 4R (E 124), chinolinova zlut’ (E 104), oxid titanicity (E 171), Zelatina.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Ftorafur vypada a co obsahuje toto baleni
Tvrdé zelatinové tobolky se Zlutym télem a oranzovym vickem obsahujici bily prasek.

100 tvrdych tobolek v bilé HDPE lahvi¢ce s LDPE pojistnym uzévérem (Snap-off vicko), krabicka.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

JSC GRINDEKS

Krustpils St. 53

LV-1057 Riga

Lotyssko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 9. 2020.

6/6



