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Lyf sem innihalda 5-fldoroaracil (til notkunar i bla=ed): Hja sjuklingum med medalskerta eda
verulega skerta nyrnastarfsemi skal tidlka svipgerdargreiningu a DPD (dihydropyrimidine
dehydrogenase) skorti, med malingu a gildum urasils i bl6di, med varud

Keaeri heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vilja markadsleyfishafar lyfja sem innihalda
5-fliorduracil til notkunar i blaaed (5-FU) koma eftirfarandi upplysingum a framfeeri:

Samantekt

e Hja sjuklingum med medalskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi skal tualka gildi
arasils i bl6di, sem notud eru vid svipgerdargreiningu a8 DPD, med varud, par sem skert
nyrnastarfsemi getur valdid hakkun a gildum urasils i bl6di.

e bar af leidandi er aukin hatta a rangri greiningu a8 DPD-skorti sem getur leitt til
vanskommtunar a 5-flioréuaracili sem sidan dregur Gr verkun medferdarinnar.

Uppruni oryggisupplysinga

5-fldorduracil stungulyf er hluti af hefdbundinni medéferd vid ymiskonar illkynja aexlum, pb.m.t.
krabbameini i ristli og endaparmi, brisi, maga, brjéostum, vélinda og i h6fdi og halsi. Algengast er ad
lyfid sé notad i samsettri medferd med 6drum krabbameinslyfjum.

Dihydropyrimidine dehydrogenasi DPD er pad ensim sem styrir nidurbrotshrada 5-flGorduracils. bvi eru
sjuklingar med skerta virkni DPD ensimsins i aukinni haettu a alvarlegum eda lifshaettulegum
eiturverkunum pegar peir fa medferd med 5-fliorduracili eda einhverju forlyfja pess. Malt er med
profun a svipgerd og/eda arfgerd adur en medferd er hafin.

Til ad bera kennsl & pessa sjuklinga, er maelt med pvi ad préfa fyrir DPD skorti adur en medferd er
hafin, pratt fyrir dvissu um hvada préfunaradferd sé akjésanlegust.

e Sjuklingar med algjoran skort & DPD eru i mikilli heettu & ad fa lifsheettulegar eda banvasnar
eiturverkanir og pad ma ekki medhondla med 5-fliorduracili eda 68rum fldordpyrimidinum (capecitabini,
tegafuri).

e Sjuklingar med DPD-skort ad hluta til eru i aukinni heettu & ad fa alvarlegar og hugsanlega
lifshaettulegar eiturverkanir. Ihuga skal minni upphafsskammt til ad draga Ur haettu a alvarlegum
eiturverkunum. Ef engar alvarlegar eiturverkanir koma i ljés ma auka naestu skammta undir ndkveemu
eftirliti, par sem ekki hefur verid synt fram & verkun minnkads skammts.

Ef gildi Urasils i bldédi eru notud til ad akvarda DPD svipgerd verdur ad tulka nidurstodur
svipgerdargreiningarinnar med varud hja sjuklingum med medalskerta og verulega skerta
nyrnastarfsemi, par sem skert nyrnastarfsemi getur valdid hakkun & gildum Urasils i blédi. betta getur
leitt til rangrar greiningar & DPD-skorti og i kjolfarid vanskémmtunar a 5-fldorduracili eda 68rum
fliorépyrimidinum hja pessum sjuklingum.
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Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad
finna i Sogu.

Vidtakendur bréfsins eru: Krabbameinslaeknar, sérfreedingar i blédlaekningum og lyfjafreedingar a
sjukrahisum. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir
pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekis

Ef frekari upplysingar er dskad vinsamlega hafid samband vid Artasan, umbodsadila Accord a fslandi,
simi 414 9200.
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