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5-Fluorouracilo 50 mg/mL Concentrado para Solucion para Perfusion. 1 mL de concentrado
para solucién para perfusion contiene 50 mg de fluorouracilo. Indicaciones: Sola o en
combinacion como tratamiento paliativo de neoplasias malignas comunes, en particular el
cancer de colon y de seno, Tratamiento de cancer colorrectal metastasico. Tratamiento
adyuvante en el cancer de colon y recto, cancer gastrico avanzado, cancer de pancreas
avanzado, cancer esofagico avanzado, cancer mamario avanzado y/o en metastasis,
tratamiento adyuvante en pacientes con cancer de mama primario invasivo operable,
Tratamiento de del carcinoma de células escamosas localmente avanzado inoperable de la
cabeza y el cuello en pacientes no tratados previamente. Tratamiento del carcinoma de
células escamosas localmente recurrente o metastasico de la cabeza y el cuello. Posologia:
5-Fluorouracilo debe ser administrado Unicamente bajo la supervisién de un médico calificado
con extensa experiencia en tratamiento citotoxico. Durante el tratamiento los pacientes deben
monitorizarse estrecha y frecuentemente. Los riesgos y beneficios de los pacientes
individualmente deben ser cuidadosamente considerados antes de cada tratamiento.

Céncer colorrectal: 5-Fluorouracilo se usa en el tratamiento de cancer colorrectal en varios
regimenes de tratamiento. Preferiblemente 5-fluorouracilo se usa junto con &cido folinico. En
los regimenes de tratamiento usados comunmente también se combinan 5-flurouracilo y
acido folinico con otros agentes quimioterapicos como el irinotecan, oxaliplatino o ambos,
irinotecan y oxaliplatino. El rango de dosis de 5-fluorouracilo mas usado se encuentra entre
200-600 mg/m?2 de superficie corporal. La dosis también puede variar segin si la
administracion es por bolo intravenoso o perfusion intravenosa continua. Los esquemas de
dosis también varian segun el régimen quimioterapéutico; la dosis de 5-fluorouracilo puede
repetirse semanalmente, bimensualmente o mensualmente. El nimero de ciclos varia segun
el régimen de tratamiento usado y depende también de la decision clinica basada en el éxito
del tratamiento y la tolerancia. Cancer de mama: 5-Fluorouracilo se usa cominmente es
regimenes quimioterapéuticos en combinacion con ciclofosfamida y metrotrexato (CMF),
epirubicina y ciclifosfamida (FEC) o metotrexato y leucovorina (MFL). El rango de dosis
habitual es de 500-600 mg/m2 de superficie corporal como bolo intravenoso y se repite cada
3-4 semanas segun sea necesario. En el tratamiento adyuvante de cancer de mama invasivo
primario, la duracién del tratamiento normalmente es de 6 ciclos. Cancer gastrico y cancer
de la unién gastroesofagica: La quimioterapia preoperatoria con el réegimen ECF
(epirubicina, cisplatino, fluorouracilo) se recomienda actualmente. La dosis recomendada de
fluorouracilo es de 200 mg/m2 de superficie corporal al dia administrada como perfusion
intravenosa continua durante 3 semanas. Se recomienda realizar 6 ciclos, pero dependera
del éxito del tratamiento y la tolerancia del paciente al medicamento. Cancer de es6fago:
5-fluorouracilo se usa comunmente en combinacion con cisplatino, o cisplatino y
epirubicina, o epirubicinay oxaliplatino. La dosis varia entre 200-1000 mg/m?2

de superficie corporal al dia administrada como perfusion intravenosa continua
durante varios dias y se repite ciclicamente segun el réegimen. Cancer de pancreas

: 5-Fluorouracilo se usa preferiblemente en combinaciéon con acido folinico o
gemcitabina. La dosis varia entre 200-500 mg/m2 de superficie corporal al dia
administrada como bolo intravenoso o perfusion intravenosa segun el régimen vy la
repeticién ciclica. Cancer de cabezay cuello: 5-Fluorouracilo se usa preferiblemente en
combinacion con cisplatino o carboplatino. La dosis varia entre 600-1200 mg/m2 de
superficie corporal al dia administrada como perfusidn intravenosa continua durante
varios dias y se repite ciclicamente segun el régimen. El fluorouracilo no esta
recomendado para uso en nifios. No es necesario el ajuste de la dosis en adultos mayores.
Contraindicaciones: hipersensibilidad al principio activo o cualquiera de sus excipientes
incluidos, infecciones graves (herpes zoéster, varicela), pacientes gravemente debilitados,
depresion de la médula 6sea tras la radioterapia o el tratamiento con otros antineoplasicos,
tratamiento de neoplasias no malignas, insuficiencia hepatica severa, embarazo o periodo de
lactancia. No se debe utilizar en combinacion con brivudina, sorivudina y analogos. No se
deben utilizar vacunas con organismos vivos en conexion temporal con la terapia de
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