Accord Healthcare GmbH, HansastraRe 32, 80686 Miinchen

Miinchen, den 17.08.2022
Informationsschreiben

Fluorouracil Accord 50 mg/ml Injektions-/Infusionslésung 20 ml und 100 ml,

PZN: 10309017 und 10309023

Ch.-B.: P2104421, P2105032, P2106288, P2107450, P2107755, P2200386, P2200572, P2201009,
P2201702, P2201866

Sehr geehrte Damen und Herren,

zu lhrer Bestellung erhalten Sie die aktualisierte Gebrauchsinformation und den aktuellen
Rote-Hand Brief fiir das Produkt Fluorouracil Accord 50 mg/ml Injektions-/
Infusionsldsung. Bitte verwenden Sie ausschlieRlich diese aktualisierte
Gebrauchsinformation, welche zusatzliche Informationen zur Kontraindikation DPD-
Mangel enthilt sowie die Informationen des Rote-Hand Briefes zur Anwendung von
Fluorouracil.

Wir bitten Sie den Eingang der Dokumente und die ausschlieBliche Verwendung der
aktuellen Gebrauchsinformation schriftlich unserem Customer Service Team zu
bestadtigen. Nach Bestatigung werden wir lhre Bestellung durchfiihren.

Hintergrund:
Aufgrund einer nicht fristgerecht aktualisierten Gebrauchsinformation beziiglich

zusatzlicher Informationen zur Kontraindikation DPD-Mangel wurde im Juni 2022
vorsorglich ein Ruckruf des Produkts Fluorouracil Accord 50 mg/ml Injektions-/
Infusionsldsung durchgefiihrt. Der Rickruf erfolgte im Interesse der Patientensicherheit
ausschlieBlich aufgrund der Aktualitat der Gebrauchsinformation, d.h. es liegen keine
Auswirkungen auf die Produktqualitat des Arzneimittels vor.

Um die Versorgungssicherheit in Deutschland zu gewdhrleisten, wird der Vertrieb von
Fluorouracil Accord 50 mg/ml Injektions-/Infusionslésung im Einvernehmen mit der
zustindigen Uberwachungsbehorde unter Auflagen wieder aufgenommen.

Fiir Ruckfragen steht Ihnen unser Customer Service Team gerne zur Verflgung.
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