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Medicam S-fluoro tegafur:

Testarea ntului P :t-::::t.
de DFD 1 dehidro severa

Stimate profesionist din domeniul sdn6tlfii'
/

r

u

medic r care confin

cEinice fii care Primesc

perfuzii continue cu S-fluorouracil'

Informa{ii referitoare lc Pro 5-

FiuoroPirimidinele constau

fluorouracil (5-FI, Ei Prome
siv
in

lal 
5-FU, indicat pentru tatamentul cancerutui

administrat sub formd de monoterapie sau in

olismului s-FU' 9i anume' grmeracil gi oteracil'



Dihidropirimidin
Activitatea DPD
dinpopuiaiia cau

caucazianfl' ' DPD duce launrisc crescut de to 
:?t"A;ffJ"H

icitate sever6'
de toxicitate care Pune viata

r Pacienfii

. 
inPerico

nu a fost stabilitd eficacitatea unei doze reduse'

/

l:illJ":t'#l,t-#T::?I;Tt:"":1i,"i'1tto.ll"*' '."'?rr: 
se recomandd testarea inaintea

tratamentului pentru ieficienla de DpD,;; il;i;;ertitudinilor privind metodorogia de testare

(DPYD), c6t 9i fenotiparea prin mdsurarea valorilor de

ice nalionale oare abordeazd genotiparea sau fenotiparea

DPD.

GenotiParea 846A>T qi c

Patru variante de genotip DPY rare ale gen

sunt asociate cu un risc cresc

fi, de asemenea, asociate cu

asociata cu valori mari inaintea tratamsntului' O valoare a

Z 16 ngiml qi <150 ng/ ;;* deficitul P3rtial de DPD' in

uracilului din sA'ge Z ffi; i""*-J-i'titul complet de

DPD.

ilului
e sub

30 mg x l/l'

Toxicitatea severa 9i cu risc ' :5^:ff*:'arnentelor "*:;"Toxicitatea severE gi cu risc :T^:i# onal
dffiffi.uot"guhrrt'"Uoi" onformitate

^-if ile ",e 
a Agenliei Nafionate afluorouracilsautegafirtrebuie :::;':":'"- a Agenliei Nafionate a

"iii"iiJ-To'*"ri..r" 
- ui"l-T':* .l? i;*iu rwrJw.-anm.ro), la seciiuneautilizdnd formularele ''""r;i;;; iir -f.t?a"ia (www.anm.ro), la sec'unea

vi"Jilu*""ror"i qi a -t yl^'^^.r,,arsE

x;ffr,iff"* ,r;;;;;-";i,i*1or 
Medicale dinRom^nia

Ji. itr"t t Sin[tescu nr' 48' sector 1

Bucureqti 011478- RO



Fax: +4 0213 163 497

E-mail: a4@aeruts
!gpg:/iadr.a4m.ro/

Totodatd, reaotiile adverse suspectate sau erorile de medica{ie se pot raporta 9i c[tre reprezentanla

l^aalx a zlarinirnrilnt ar,fnrizaiiei rle nunere ne oiatl. la urmdtoarele date de contact:

Medicamentele care confin con{in S-Fluorouracil, capecitabintr sau tegafur ale de{inEtorilor

de autoriza{ii de punere pe pia}i participanfi Ia aceasti comunicare:

anrto de nere

DAPP/
Reprezentant al
I}APP

Adresa Email Telefon Fax

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H.Nfg.k
g, Austria /
Sandoz S.R.L.
Rominia

Calea
Floreasca Nr.
169A,
Cladirea A,
Etaj 1, Seotor
1, Bucuregti,
0t44s9

+40 21 310 44
30

+4Q21 310 40
29

Terapia SA
aSUNPITARMA
company

Str Fabricii nr
t24
Cluj-Napoca,
400632
Rom6nia

+40-264-
501.502

+40-264-
4r5.09'1

Accord
Healthcare S.L.U.
gi Accord
Healthcare Polska
Sp. z o,o.
reprezentate tn
Rom6nia de

Accord
Healthcare S.R'L.

Calea 13

Septembrie
nr. 90, etaj 6,

sector 5,
Bucuregti

healthcgre.cqm

+40 377 327
402

+40 371 600
913

Glenmark
Phannaceuticals
s.r.o.

HvEzdova
177612b,140
78 Praga 4,
Republica
Cehd

office-
romania@.glens-Iarkoharma-
com

+40 720 000
804

+42A227 62

9 509

Nordic GrouP
B.V./ Amring
Farma SRL

Bdul. Mircea
Eliade 7, ap.l,
Sectorul 1,

Buouregti,
01201 l,
Romania

pharmacoyi gii ance'romania

@amrinPharrre.com

+40 31

6201204

+40 3i
6200489

BU"we Ptrarma Ges'm.b'H.Nfg'kg,tFluorouracil Ebewe 50 mg/ml, Concentrat pentru



Terapia SA

Cerex 500 mg comPrimate filmate

iiili"JA"cord 150 imate filmate
n6o--Ir""ltncat"!'LIL
ffioffi;afthaare Polska SP' z o'o' -

e injectabiltr sau

6a Glenmarf,500

Nordic GrouP B.V'

Teysuno (Tegaftr/Gimeraclv(Jteracu'

Cu stim6,

Semnatari,


