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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce 

 

Zdravila, ki vsebujejo 5-fluorouracil (i.v.) (Fluorouracil Accord): 

pri bolnikih z zmerno ali hudo okvaro ledvic je treba fenotipsko 

testiranje pomanjkanja dihidropirimidin dehidrogenaze (DPD) z 

merjenjem ravni uracila v krvi obravnavati previdno 

 

 

Spoštovani! 

 

Imetnik dovoljenja za promet Accord Healthcare Polska Sp. z o.o. vas v dogovoru z Evropsko 

agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske 

pripomočke (JAZMP) obvešča o sledečem: 

 

Povzetek 

• Pri bolnikih z zmerno ali hudo okvaro ledvic je treba koncentracije uracila v krvi, 

ki se uporabljajo za fenotipsko testiranje pomanjkanja DPD, obravnavati 

previdno, saj lahko zmanjšano delovanje ledvic povzroči zvišanje ravni uracila v 

krvi. 

• Posledično obstaja večje tveganje za postavitev napačne diagnoze pomanjkanja 

DPD, kar lahko vodi v prenizko odmerjanje 5-fluorouracila in manjšo učinkovitost 

zdravljenja. 

 

Dodatne varnostne informacije 

Parenteralni 5-fluorouracil (5-FU) je del standardne terapije za več vrst malignih obolenj, vključno 

s kolorektalnim rakom, rakom trebušne slinavke, želodca, dojke, glave in vratu. Večinoma se 

uporablja v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje raka. 

Encim, ki omejuje hitrost katabolizma 5-FU, je dihidropirimidin dehidrogenaza (DPD). Posledično so 

bolniki z okvarjenim delovanjem encima DPD izpostavljeni večjemu tveganju za hudo ali smrtno 

nevarno toksičnost, če se zdravijo s 5-FU ali enim od njegovih predzdravil. Priporočljivo je 

fenotipsko in/ali genotipsko testiranje pred začetkom zdravljenja. 

Za identifikacijo teh bolnikov se kljub negotovostim glede optimalne metodologije testiranja 

priporoča testiranje na pomanjkanje DPD pred zdravljenjem. 

• Pri bolnikih s popolnim pomanjkanjem DPD obstaja veliko tveganje za življenje ogrožajočo 

ali smrtno toksičnost; teh bolnikov se ne sme zdraviti s 5-FU ali drugimi fluoropirimidini 

(kapecitabin, tegafur). 

• Pri bolnikih z delnim pomanjkanjem DPD obstaja povečano tveganje za hudo in potencialno 

življenje ogrožajočo toksičnost. Za zmanjšanje tveganja za hudo toksičnost je treba 

razmisliti o zmanjšanem začetnem odmerku zdravila. Naslednji odmerki se lahko povečajo, 

če ni resne toksičnosti, saj učinkovitost zmanjšanega odmerka ni bila ugotovljena. 

Če se za določanje fenotipa DPD uporabljajo ravni uracila v krvi, je treba rezultate fenotipa pri 

bolnikih z zmerno ali hudo okvaro ledvic obravnavati previdno, saj lahko okvara ledvic povzroči 

zvišanje ravni uracila v krvi. To lahko vodi do napačne diagnoze pomanjkanja DPD in posledično 



prenizkega odmerjanja 5-FU ali drugih fluoropirimidinov pri teh bolnikih. Pri izbiri ustreznega 

pristopa za določanje aktivnosti DPD je treba upoštevati ustrezne klinične smernice. 

 

POROČANJE O DOMNEVNIH NEŽELENIH UČINKIH  

Prosimo, da o domnevnih neželenih učinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Fluorouracil 

Accord 50 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje poročate Nacionalnemu centru za 

farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug način naveden na spletni strani JAZMP 

(www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/). 

 

 

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom  
Za dodatne informacije se obrnite na lokalno predstavništvo podjetja Accord:  

Apta Medica Internacional d.o.o., Likozarjeva ulica 6, 1000 Ljubljana, Slovenija  

Telefon: +386 41 301 054  

Telefaks: +386 59 336 941  

E-naslov: vigilanca@apta-medica.com  

 

 
S spoštovanjem,  

 

 

Anja Skvarča, mag. farm., l.r. 

Lokalna kontaktna oseba za farmakovigilanco 

Apta Medica Internacional d.o.o. 
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