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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Zaktualizowane zalecenia dotyczace stosowania flucytozyny u
pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD)

Szanowni Parstwo,

PharmaSwiss Ceskd republika s.r.0. w porozumieniu z Europejska Agencje Lekéw (EMA) oraz
Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(URPLWMIPB), pragnie przekazac¢ nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Leczenie flucytozyna jest przeciwskazane u pacjentow ze
stwierdzonym catkowitym niedoborem dehydrogenazy
dihydropirymidynowej (DPD) ze wzgledu na ryzyko toksycznosci
zagrazajacej zyciu.

e Pacjenci z czesciowym niedoborem DPD sa réwniez narazeni na
zwiekszone ryzyko ciezkiej toksycznosci.

* Oznaczenie aktywnosci DPD mozna rozwazy¢ w przypadku
potwierdzonej lub podejrzewanej toksycznosci leku.

¢ W przypadku toksycznosci leku nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia flucytozyna.

¢« Oznaczanie niedoboru DPD przed rozpoczeciem leczenia nie jest
jednak wymagane, gdyz mogtoby to spowodowac opdZnienie
leczenia przeciwgrzybiczego.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeristwa

Flucytozyna jest lekiem przeciwgrzybiczym wskazanym w leczeniu ogéinoustrojowych zakazen
wywotanych drozdzakami oraz zakazer grzybiczych wywotanych przez wrazliwe organizmy (takie
zakazenia obejmuja kryptokokoze, kandydoze, chromomikoze. Flucytozyna jest prekursorem 5-
fluorouracylu (5-FU). U pacjentéw leczonych flucytozyng obserwowano istotng ekspozycje
ogdinoustrojowa na 5-fluorouracyl.

Szybkos¢ katabolizmu 5-FU jest zalezna od aktywnosci dehydrogenazy dihydropirymidynowej
(DPD). Aktywno$¢ DPD podlega duzej zmiennosci. Catkowity niedobér DPD wystepuje rzadko
(0,01-0,5% populacji kaukaskiej). Szacuje sie, ze czesciowy niedobér DPD dotyczy 3-8% populacji
kaukaskiej.

U pacjentéw leczonych ogéinoustrojowym 5-FU lub jego prekursorami zaburzona czynno$é enzymu
DPD prowadzi do zwigkszenia ryzyka ciezkiej lub zagrazajacej zyciu toksycznosci (zapalenie jamy
ustnej, zapalenie btony $luzowej, biegunka, neutropenia lub neurotoksycznosc¢). U pacjentéw z
niedoborem enzymu DPD ryzyko ciezkiej toksycznosci leku jest zwiekszone, a poziom toksycznosci
koreluje z zakresem niedoboru DPD. U pacjentéw z catkowitym niedoborem DPD istnieje wieksze
ryzyko wystgpienia toksycznosci zagrazajacej zyciu lub prowadzacej do zgonu, w takich
przypadkach leczenie flucytozyna jest przeciwwskazane.



Okredlenie aktywnosci DPD mozna rozwazy¢ w przypadku potwierdzonej lub podejrzewanej
toksycznosci leku. W przypadku podejrzenia toksycznosci leku nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia flucytozyna.

Wykonywanie badan w kierunku niedoboru DPD przed rozpoczeciem leczenia nie jest jednak
wymagane, gdyz mogtoby to spowodowac opdznienie leczenia przeciwgrzybiczego.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych zawierajacych
flucytozyne, zgodnie z zasadami zgtaszania dziatal niepozadanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel. +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login

Lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Bausch Health Poland sp. z 0.0.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszéw

tel.: +48 17 865 51 00

E-mail:dzialania.ni dane@bausch
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