Zmeény, které maji byt provedeny v prislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text
podtrieny a tucné, vymazany text pfeskrtruty). Jakékoli informace uvedené v rozporu
s uvedenymi zménami maji byt odstranény:

Souhrn Udajd o pfipravku

Bod 4.3 Kontraindikace

Fluoruracil se nesmi pouzivat:

- U téhetnyeh-nebe kojicich Zen (viz bod 4.6)

Bod 4.4

Pokud je v bodé 4.4 uvedeno pouZiti v téhotenstvi jako kontraindikace, musi byt odstranéno.

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Neexistuji Zddné adekvatni a dobie kontrolované studie u téhotnych Zen, byly vsak hlaseny
fetalni defekty a potraty.

Zendm ve fertilnim véku je tfeba doporudit, aby béhem lécby fluoruracilem a po dobu
alespon 6 mésicti po jejim ukonceni pouZivaly Ucinny zplisob antikoncepce a vyhnuly se
otéhotnéni. Pokud se pripravek pouziva béhem téhotenstvi nebo pokud pacientka otéhotni
béhem pouzivani tohoto pfipravku, musi byt plné informovdna o potencidlnim riziku pro
plod a musi ji byt doporuceno genetické poradenstvi. Fluoruracil mize byt béhem
téhotenstvi podavan pouze tehdy, pokud potencialni pfinos odlivodriuje potencidlni riziko

pro plod.

Fertilita

Muzlm lé¢enym fluoruracilem se doporucuje, aby béhem lécby a po dobu az 6 3 mésicl
po jejim ukonceni nepocali dité. Vzhledem k mozné ireverzibilni infertilité v dlsledku lé¢by
fluoruracilem je tfeba pred I1é¢bou vyhledat radu ohledné konzervace spermatu.

Veskeré informace v jinych ¢dstech SmPC, které jsou v rozporu s vyse uvedenymi zménami,
musi byt odstranény.

Pribalova informace

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zanete <nazev ptipravku> pouZivat
NepouZivejte <ndzev pfipravku>
[...]
- jestlize jste-téhetna-nebe kojite
[...]



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miaZete byt téhotna, nebo pldnujete
otéhotnét, poradte se se svym lékafem dfive, neZ zaénete tento pripravek pouzivat.

Fluoruracil muze byt béhem téhotenstvi podavan pouze tehdy, pokud potencialni pFinos
ospravedlfiuje moZné riziko pro plod. Jste-li ve véku, kdy mlzZete otéhotnét, musite béhem
lécby a po dobu alesport 6 mésici po jejim ukonceni pouZivat ucinnou antikoncepci
a nesmite béhem lécby otéhotnét.

Pokud béhem lécby otéhotnite, musite o tom informovat svého Iékafe a méla byste vyuzit
genetické poradenstvi.

ProtoZe neni znamo, zda fluoruracil prechazi do mateiského mléka, musi byt kojeni pred
zahajenim lécby pripravkem <nazev pripravku> preruseno.

Pokud jste muz, mél byste se béhem |lécby ptripravkem <ndzev pripravku> a po dobu az 3
mésicl _po jejim ukonceni vyhnout poceti ditéte. Kvilili moZnosti nevratné neplodnosti
v dusledku lécby pfipravkem <nazev ptipravku> se doporucuje, abyste se pred lécbou
poradil o uchovani spermatu.

Veskeré informace v jinych bodech PIL, které jsou v rozporu s vyse uvedenymi zménami, musi
byt odstranény.



