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FLUOROURACILE  

Effets  indésirables  

Infections  et  infestations  
Infections,  sepsis.  
  
Affections  du  système  immunitaire  
Hypersensibilité.  
  
Affections  gastro-­intestinale  
Stomatite,  oesophagite,  mucite,  diarrhée  (voir  rubrique  4.4),  anorexie,  nausées,  vomissements  ;;  
exceptionnellement  :  hémorragies  digestives.  
  
Affections  de  la  peau  et  du  tissu  sous-­cutané  
Coloration  brunâtre  du  trajet  veineux,  hyperpigmentation,  alopécie,  dermatite,  éruption  de  
prédominance  palmo-­plantaire  (syndrome  mains-­pieds),  rash,  urticaire,  photosensibilisation,  
anomalies  des  ongles,  trouble  de  la  pigmentation,  peau  sèche.  
  
Affections  cardiaques  
Quelques  cas  d’angines  de  poitrine,  de  modifications  transitoires  de  l'ECG  et  exceptionnellement  
d'infarctus  du  myocarde  ont  été  rapportés,  le  plus  souvent  lors  de  la  première  cure  et  plus  
précocement  vers  le  2ème  ou  3ème  jour,  tachycardie,  arythmie.  
  
Affections  vasculaires  
Thrombophlébite,  bouffées  de  chaleur.  
  
Affections  respiratoires,  thoraciques  et  médiastinales  
Epistaxis,  dyspnée.  
  
Affections  hématologiques  et  du  système  lymphatique  
Myelosuppression,  neutropénie,  pancytopénie,  leucopénie,  thrombocytopénie,  et  plus  rarement  
anémie.  
  
Affection  du  système  nerveux  
Ataxie  cérébelleuse,  céphalées,  vertiges,  leucoencéphalopathie,  aphasie,  neuropathie  périphérique.  
  
Affections  oculaires  
Hypersécrétion  lacrymale,  conjonctivite,  dacryosténose,  troubles  visuels,  diplopie,  baisse  d'acuité  
visuelle.  
  
Troubles  généraux  et  anomalies  au  site  d’administration  
Fatigue,  asthénie.  

Déclaration  des  effets  indésirables  suspectés  

La  déclaration  des  effets  indésirables  suspectés  après  autorisation  du  médicament  est  importante.  
Elle  permet  une  surveillance  continue  du  rapport  bénéfice/risque  du  médicament.  Les  professionnels  
de  santé  déclarent  tout  effet  indésirable  suspecté  via  le  système  national  de  déclaration  :  Agence  
nationale  de  sécurité  du  médicament  et  des  produits  de  santé  (ANSM)  et  réseau  des  Centres  
Régionaux  de  Pharmacovigilance  -­  Site  internet  :  www.ansm.sante.fr  
  
  


