Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Binoda, 150 mg, tabletki powlekane
Binoda, 500 mg, tabletki powlekane

Capecitabinum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Binoda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Binoda
Jak stosowac lek Binoda

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Binoda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Binoda i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Binoda jest lekiem nalezacym do ,,cytostatykow”, hamujacych wzrost komorek nowotworowych.
Binoda zawiera 150 mg lub 500 mg kapecytabiny, ktora sama nie jest cytotostatykiem. Dopiero po
przyswojeniu przez organizm pacjenta zmienia si¢ ona w aktywny przeciwnowotworowy zwiazek
(wigcej tego zwiazku gromadzi si¢ w tkance guza niz w zdrowych tkankach).

Lek Binoda stosuje si¢ w celu leczenia raka okreznicy, odbytnicy, zotadka i piersi.

Ponadto, jest on stosowany rowniez w celu zapobiegania nawrotom raka okrgznicy po catkowitym
chirurgicznym usuni¢ciu nowotworu.

Binoda moze by¢ stosowana jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Binoda
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Binoda:

- Jesli pacjent ma uczulenie na kapecytabing, fluorouracyl lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6); pacjent musi poinformowac¢ lekarza, jesli ma
uczulenie lub nadwrazliwo$¢ na kapecytabing lub leki z grupy fluoropirymidyn;

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

- Jesli pacjent ma chorobe krwi,

- Jesli pacjent ma chorobg watroby lub nerek,

- Jesli u pacjenta rozpoznano niedobor enzymu dehydrogenazy pirymidynowej (DPD) lub
jesli aktualnie jest leczony lub byt leczony w okresie ostatnich 4 tygodni brywudyna,
sorywudyna lub podobnymi lekami stosowanymi w leczeniu z powodu ospy wietrznej lub
pélpasca .



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Binoda nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpujacej u pacjenta:
- chorobie watroby lub nerek

- chorobie serca lub bolach w klatce piersiowe;j

- chorobie moézgu

- zaburzeniach stgzenia wapnia

- cukrzycy

Inne leki i lek Binoda

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, nawet tych, ktore wydawane sa bez recepty. Jest to szczegdlnie wazne, gdyz przyjmowanie
wigcej niz jednego leku w tym samym czasie moze wzmocni¢ lub ostabié¢ jego dziatanie. Nalezy
zachowac szczegolng ostroznosc, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow:

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurynol),

- obnizajace krzepliwos¢ krwi (kumaryna, warfaryna),

- niektore leki przeciwwirusowe (sorywudyna i brywudyna)

- leki stosowane w leczeniu padaczki lub drgawek (fenytoina).

Lek Binoda z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Binoda powinien by¢ przyjmowany nie p6zniej niz 30 minut po positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Przed rozpoczgciem leczenia pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, ze jest w ciazy, przypuszcza, ze
jest w ciazy lub gdy planuje zaj$¢ w ciaze. Nie wolno przyjmowac leku Binoda, jesli pacjentka jest w
ciazy lub podejrzewa, ze jest w ciazy. W okresie leczenia lekiem Binoda nie wolno karmi¢ piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Binoda moze wywotywaé zawroty glowy, nudnosci lub uczucie zmegczenia. Dlatego tez moze
zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Lek Binoda zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Binoda
Tabletki leku Binoda powinny by¢ polykane z woda.

Lekarz prowadzacy ustala dawke leku i sposob leczenia odpowiedni dla danego pacjenta. Dawka leku
Binoda zostala ustalona na podstawie powierzchni ciata pacjenta. Oblicza sig ja na podstawie wzrostu
i masy ciata. Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych wynosi 1250 mg/m’ powierzchni ciata, dwa
razy na dobg (rano i wieczorem). Oto dwa przyktady: osoba o masie ciata 64 kg i wzroscie 1,64 m ma
powierzchnig ciala 1,7 m%, w zwiazku z czym powinna przyjmowac 4 tabletki po 500 mg i 1 tabletke
150 mg, dwa razy na dobe. Osoba o masie ciata 80 kg i wzroscie 1,80 m ma powierzchnig ciata 2,00
m’ i powinna przyjmowac 5 tabletek po 500 mg dwa razy na dobe.

Tabletki leku Binoda sa zazwyczaj przyjmowane przez 14 dni, po czym nast¢puje 7-dniowa przerwa
(kiedy nie przyjmuje si¢ zadnych tabletek leku Binoda). Ten 21-dniowy okres stanowi jeden cykl
leczenia.

W skojarzeniu z innymi lekami zazwyczaj stosowana dawka u 0s6b dorostych moze by¢ mniejsza niz
1250 mg/m” powierzchni ciata, a okres przyjmowania tabletek moze by¢ rozny (np. codziennie, bez

przerwy).

Lekarz okresli jaka dawke nalezy przyjmowac, kiedy i jak dtugo kontynuowac przyjmowanie tabletek.



Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie roznych potaczen tabletek zawierajacych 150 mg i 500 mg leku na

kazda dawke.

- Nalezy przyjmowac tabletki, w potaczeniu i w dawkach przepisanych przez lekarza, rano i
wieczorem.
- Tabletki nalezy przyjmowac¢ w ciagu 30 minut po zakonczeniu positku ($Sniadanie i kolacja).
- Wazne, aby wszystkie leki zostaly przyjete zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Binoda: nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
przyjeciem kolejnej dawki.

Pominigcie przyjecia leku Binoda: nie przyjmowaé pominigtej dawki i nie podwaja¢ nastgpnej
dawki.

Leczenie nalezy kontynuowaé wedlug zaleconego schematu i skontaktowac sig z lekarzem
prowadzacym.

Przerwanie przyjmowania leku Binoda:

Nie ma dziatan niepozadanych zwiazanych z zaprzestaniem stosowania leku Binoda. W przypadku
jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. Marcumar),
zaprzestanie leczenia lekiem Binoda moze wymaga¢ modyfikacji dawki leku przeciwzakrzepowego
przez lekarza prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli lek Binoda jest stosowany jako jedyny lek przeciwnowotworowy, do najczestszych objawow
niepozadanych, ktore moga dotyczy¢ wigcej niz jednego na 10 chorych, naleza:

o biegunka, nudnosci, wymioty, zapalenie jamy ustnej (owrzodzenia w jamie ustnej i gardle) i
boéle brzucha
o reakcje skorne dioni i stop (mrowienie, dr¢twienie, bolesnosc, obrzek lub zaczerwienienie

powierzchni dtoniowej rak i podeszwowe;j stop), rumien, sucho$¢ lub swedzenie skory
° uczucie zmeczenia
o utrata apetytu (jadlowstret)

Te dziatania niepozadane moga by¢ bardzo nasilone i z tego powodu wazne jest, aby zawsze
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem natychmiast, gdy tylko si¢ pojawia. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki i (lub) okresowe przerwanie leczenia lekiem Binoda. Zmniejsza to prawdopodobienstwo
utrzymywania si¢ tych objawow lub ich nasilenia.

Nalezy natychmiast PRZERWAC przyjmowanie leku Binoda i skontaktowa¢ sig z lekarzem, jesli
wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow:

o Biegunka: jesli wystapito o 4 lub wigcej wyproznien niz zwykle w ciagu dnia lub biegunka w
nocy.

. Wymioty: jesli wymioty wystepuja czgsciej, niz raz na 24 godziny.

. Nudnosci: jesli wystapita utrata apetytu a ilo$¢ spozywanego dziennie pokarmu jest znaczaco
mniejsza niz zwykle.

o Zapalenie jamy ustnej: jesli wystapily bol, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenia w jamie
ustnej.

o Reakcja skorna rqk i stop: jesli wystapily bol, obrzek 1 zaczerwienienie dloni i(lub) stop.

o Gorqczka lub zakaZenie: jezeli wystgpuje goraczka powyzej 38°C lub inne objawy zakazenia.



o Bole klatki piersiowej: jezeli wystapil bol w srodkowej czesci klatki piersiowej, zwlaszcza w
trakcie wysitku fizycznego.

Jesli wymienione objawy niepozadane zostaly wezesnie rozpoznane to ustgpuja zwykle po 2-3 dniach
od zaprzestania leczenia. Jezeli objawy niepozadane utrzymuja si¢ dluzej, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ dalsze leczenie zmniejszona dawka.

Inne, rzadziej wystepujace i zwykle tagodne dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ u jednego do
10 na 100 pacjentdéw to: zmniejszenie liczby biatych lub czerwonych krwinek, wysypki skérne,
niewielka utrata wlosow, zmeczenie, goraczka, ostabienie, senno$¢, bol glowy, dretwienia lub
mrowienia, zaburzenia smaku, zawroty glowy, bezsennos¢, obrzgki ndg, zaparcia, odwodnienie,
opryszczka wargowa, zapalenie nosa i gardta, zakazenia drég oddechowych, depresja, problemy ze
wzrokiem, zapalenie zyl (zakrzepowe zapalenie zyt), dusznos¢, krwawienie z nosa, kaszel, wyciek z
nosa, krwawienie z jelit, zgaga, wzdecia (z oddawaniem gazow),, sucho$¢ w jamie ustnej,
przebarwienie skory, zmiany w obrgbie paznokci, bole stawow, bole w klatce piersiowej lub plecow
oraz utrata masy ciala.

Jesli pacjent jest zaniepokojony tymi lub innymi objawami niepozadanymi, powinien poinformowac o
tym lekarza. Jesli nasili si¢ ktorekolwiek z dziatan niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywa¢ lek Bionda

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, etykiecie i blistrze
po: EXP.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Binoda

- Substancja czynna leku jest kapecytabina (tabletka powlekana zawiera 150 mg lub 500 mg
kapecytabiny)
- Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza 6 cps,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian
- Otoczka: hypromeloza 15 cp, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 6000, zelaza
tlenek czerwony (E172)

Jak wyglada lek Binoda i co zawiera opakowanie

Rézowe, dwuwypukte tabletki powlekane w ksztatcie kapsutek oznaczone napisem ,,150” lub ,,500”
na jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Opakowania leku Binoda 150 mg tabletki powlekane zawieraja 60 tabletek powlekanych.
Opakowania leku Binoda 500 mg tabletki powlekane zawieraja 120 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca



Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Export Ltd
980, Great West Road
Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Wielka Brytania

Wytworca:

Aegis Limited
17 Athinon Street, Ergates
2643 Lefkosia

Cypr
lub

APL Swift Sevices Ltd.

HF 26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia BBG 3000

Malta

lub
Pharmacare Premium Ltd
HHF 003, Hal Far Industrial Estate,

Birzebbugia
Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



