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Indicagdo: O 5-Fluoruracila é indicado para o tratamento de neoplasias malignas, incluindo
cancer colorretal, cancer de mama, cancer gastrico, cancer pancreatico e carcinoma basocelular
superficial. Além de, a 5-fluorouracila (5-FU), quando usada por via tépica, tem como principal
funcdo o tratamento de lesGes de pele pré-malignas e malignas superficiais.

Posologia e modo de uso: A administracdo do 5-Fluoruracila varia conforme o tipo de cancer,
estadio da doenca e protocolo adotado. Geralmente, é administrado por via intravenosa em
bolus ou infusdo continua. Para o carcinoma basocelular superficial, utiliza-se a forma topica a
5%, geralmente aplicada duas vezes ao dia, conforme prescricdo médica. A duracdo e frequéncia
do tratamento devem ser determinadas pelo médico responsavel, considerando a resposta do
paciente e a tolerabilidade ao medicamento.

Contraindicagdes: E contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao insumo,
mielossupressdo grave, infec¢des graves, desnutricdo severa e em mulheres gravidas ou lactantes.
Deve-se ter cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

Adverténcias: O 5-Fluoruracila pode causar toxicidade hematoldgica, gastrointestinal e
dermatoldgica. Monitoramento frequente dos parametros hematologicos é essencial. Pacientes
devem ser orientados a relatar sinais de toxicidade, como estomatite, diarreia severa, neutropenia
febril ou reac®es cutaneas significativas. Ajustes de dose ou interrup¢do do tratamento podem ser
necessarios em casos de toxicidade significativa.

Interagdes medicamentosas: O 5-Fluoruracila pode interagir com outros agentes quimioterapicos,
aumentando o risco de toxicidade. O uso concomitante com anticoagulantes orais pode
potencializar o efeito anticoagulante, exigindo monitoramento cuidadoso. A cimetidina pode
aumentar os niveis plasmaticos de 5-Fluoruracila, elevando o risco de efeitos adversos.

Reacdes adversas: As reacdes adversas mais comuns incluem mielossupressao, mucosite,
diarreia, nausea, vdbmito e dermatite. A cardiotoxicidade pode ocorrer, manifestando-se como dor
toracica, isquemia miocardica e, em casos raros, infarto do miocardio.
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Introducao

A 5-Fluoruracila (5-FU) é um agente quimioterapico amplamente utilizado no tratamento de
diversas neoplasias malignas, incluindo céncer colorretal, gastrico, pancreatico, de mama e
carcinoma basocelular superficial. Desde sua introdu¢do na década de 1950, tornou-se um dos
principais farmacos no arsenal terapéutico contra o cancer, sendo frequentemente utilizado em
monoterapia ou em combinag¢do com outros agentes citotoxicos.

Sua acdo se da por meio da inibi¢cdo da timidilato, uma enzima essencial para a sintese de DNA, pois
catalisa a conversdo do desoxiuridilato (dUMP) em timidilato (dTMP), um precursor fundamental
para a formacdo dos nucleotideos de timidina. Essa reacdo é crucial para a replicagdo celular,
especialmente em células de rapida prolifera¢cdo, como as tumorais. A inibicdo da timidilato sintase
leva a deficiéncia de nucleotideos de timidina, resultando na interrup¢ao da replicagdo do DNA e,
consequentemente, na morte celular.

Devido ao seu amplo uso na oncologia, o 5-FU possui um perfil de eficacia bem estabelecido,
mas também esta associado a uma gama de rea¢des adversas, incluindo toxicidade hematolégica,
gastrointestinal e dermatolégica. Assim, o monitoramento rigoroso do tratamento é essencial
para minimizar efeitos colaterais e otimizar sua eficacia clinica.

Mecanismo de Acao

O 5-Fluoruracila (5-FU) age inibindo a enzima timidilato sintase, impedindo a formacado de timidilato
monofosfato (ATMP). Essa inibi¢ao leva a deficiéncia de nucleotideos de timidina, prejudicando a
replicacdo do DNA e resultando em morte celular, especialmente em células tumorais de rapida
proliferacao. Além disso, os metabdlitos do 5-FU podem ser incorporados ao RNA, interferindo na
sintese e fun¢do das proteinas celulares.
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Estudos de seguranca e eficacia

Estudo de eficacia do 5-fluoruracila junto a Triancinolona no
tratamento de queléides (Efficacy study of 5-fluorouracil with
Triamcinolone in the treatment of keloids)

A origem dos queloides permanece um tépico controverso, e embora ainda ndo exista um
consenso sobre o tratamento ideal, ha uma grande demanda por um protocolo terapéutico eficaz,
uma vez que os queloides sdo frequentes e apresentam alta taxa de recorréncia. Historicamente, a
triancinolona intralesional tem sido o principal tratamento para os queloides, sendo muitas vezes
combinada com terapias complementares. Este estudo investiga a eficacia de 5-fluorouracil (5-FU)
combinada com triancinolona no tratamento de queloides.

Método: Pacientes foram selecionados e distribuidos em trés grupos distintos, com o objetivo de
comparar a eficacia das diferentes abordagens terapéuticas para queloides:

Grupo A: Pacientes receberam o tratamento com 5-Fluorouracila e Triancinolona sem excisdo do
queloide. Nesse grupo, a combinacao dos medicamentos foi administrada diretamente sobre a
lesdo queloide, sem aremocdo cirdrgica. O objetivo era avaliar o impacto da terapia medicamentosa

isolada na reducdo da lesdo e na melhora dos sintomas associados.

Grupo B: Pacientes receberam o tratamento com 5-Fluorouracila e Triancinolona com excisdo do
queloide. Neste grupo, além da administracdo dos medicamentos, os queloides foram submetidos
a excisdo cirdrgica, removendo as lesbes antes de aplicar a combinacao terapéutica. Esse grupo
teve como obijetivo verificar a sinergia entre a remocao cirlrgica da lesdo e a acdo farmacologica,
observando a redug¢do do tamanho da lesao, a cicatrizacdo e a taxa de recidiva.

Grupo C: Pacientesreceberam Triancinolona com excisao do queloide, sem o uso de 5-Fluorouracila.
Este grupo serviu como controle, permitindo a comparacdo da eficacia do tratamento apenas
com o esterdide combinado com a excisao em relacao aos outros dois grupos que incluiam a

5-Fluorouracila.

Foram avaliados diversos parametros, incluindo a reduc¢do do tamanho da lesdo, a melhora clinica
dos sintomas, e a taxa de recorréncia dos queloides apds o tratamento. Além disso, a analise
incluiu a avaliacdo de possiveis efeitos colaterais e complica¢des associadas a cada abordagem
terapéutica, permitindo uma comparacao detalhada da eficacia e seguranca dos diferentes
tratamentos.
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Resultados

Tabela 1. Percentual de reducdo da cicatriz em fun¢do do tempo de acompanhamento. Fonte: Retirado de DAVISON,

Steven P. et al 2009

A reducdo da cicatriz foi analisada com base no tempo de acompanhamento dos pacientes. O
periodo de acompanhamento variou de 6 meses a 6 anos, permitindo a avaliacdo da eficacia dos
tratamentos ao longo de diferentes intervalos de tempo.

Os resultados mostraram que a redu¢do do tamanho das lesGes foi progressiva, com uma
melhoria continua observada nos pacientes tratados com a combinac¢do de 5-FU/triancinolona,
especialmente nos grupos que passaram por excisdo.

No entanto, para avaliar o impacto a longo prazo (de 6 meses a 6 anos), observou-se que a
combinacdo de 5-FU/triancinolona, com ou sem excisdo, levou a uma redugdo significativa do
tamanho da cicatriz.

Conclusao: Os resultados deste estudo sugerem que a combinacao de 5-fluorouracil (5-FU) com
triancinolona promove uma reducdo progressiva e significativa do tamanho das cicatrizes ao longo
do tempo, especialmente nos grupos que passaram por excisdo. A andlise dos dados ao longo de
6 meses a 6 anos confirmou que essa abordagem resultou em melhores resultados comparado
a outros tratamentos. A eficacia do 5-FU, associada ao efeito cicatricial positivo, destaca-se como
uma opgdo terapéutica superior no tratamento de queloides, evidenciando a importancia dessa
combinagao.
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INTERNO E EXTERNO Aspecto: P¢ cristalino
Cor: Branco ou quase branco

Odor: Caracteristico
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os
olhos, enxague abundantemente com dgua. Mantenha fora do alcance de
criancgas.

USO EXTERNO. Ndo aplicar sobre feridas e lesées. Evitar contato com os
olhos, em caso de contato com os olhos, enxague com agua abundante.
Mantenha fora do alcance de criangas. Em caso de irritagdo, suspenda o
uso e procure orientagdo médica

Recomendacdes de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem

ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide a embalagem.
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