Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Capecitalox, 150 mg, tabletki powlekane
Capecitalox, 500 mg, tabletki powlekane
Kapecytabina

Nalezy uwaznie zapozné# sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nadg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Capecitalox i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Capecitalox
Jak stosowdlek Capecitalox

Mozliwe dziatania niepimgdane

Jak przechowywidek Capecitalox

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouhrwNE

1. Co to jest lek Capecitalox i w jakim celu gigo stosuje

Capecitalox natey do grupy lekow zwanych ,cytostatykami”, hameych wzrost komorek
nowotworowych. Capecitalox zawiera 150 mg kapedgtgtktora sama nie jest cytostatykiem. Dopiero
po wchiongciu przez organizm chorego ulega ona przemianieymrty przeciwnowotworowy lek (przy
czym wicej tego leku gromadzigiv tkance nowotworowej faiw zdrowych tkankach).

Capecitalox natey do grupy lekow zwanych ,cytostatykami”, hameych wzrost komoérek
nowotworowych. Capecitalox zawiera 500 mg kapedgtgtktdra sama nie jest cytostatykiem. Dopiero
po wchiongciu przez organizm chorego ulega ona przemianigymrty przeciwnowotworowy lek (przy
czym wicej tego leku gromadzigiv tkance guza niw zdrowych tkankach).

Lek Capecitalox jest stosowany w leczenia rakgwlicy, odbytnicy,zotagdka i piersi. Jest on
stosowany réwniew celu zapobiegania nawrotom rakagkiicy po catkowitym chirurgicznym
usunkciu tego nowotworu.

Lek Capecitalox mze by stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z imiyekami.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Capecitalox

Kiedy nie przyjmowaé leku Capecitalox:

- jesli pacjent ma uczulenie na kapecytapiub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego ek
(wymienionych w punkcie 6). diépacjent wieze ma uczulenie (nadwitiavosc) na ten lek,
powinien o tym bezwzgtinie poinformowa lekarza

- jesli u pacjenta w przeszioi wystpowaly ckzkie reakcje po uprzednim leczeniu lekami
z grupy fluoropirymidyn (grupa lekéw przeciwnowotmeavych takich jak fluorouracyl)

- jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi

- jesli u pacjenta wysipuje bardzo niski poziom biatych krwinek lub ptytietwi we krwi
(leukopenia, neutropenia lub trombocytopenia)

- jesli u pacjenta wysipuje cezka choroba wtroby lub nerek

- jesli u pacjenta nie stwierdzonojakiejkolwiek aktywsnbenzymu dehydrogenazy
dihydropirymidynowej (DPD)
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- jesli aktualnie jest prowadzone lub byto prowadzoneksesie ostatnich 4 tygodni leczenie
brywudyra, sorywudyn lub podobnymi lekami w ramach terapii ospy wieajzub pétpdca

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocziem stosowania leku Capecitalox rgi@oinformowd lekarza lub farmacegit

- jesli u pacjenta wysfpuje czsciowe zmniejszenie aktywlcig enzymu dehydrogenazy
dihydropirymidynowej (DPD)

- jesli u pacjenta wysipuja choroby witroby lub nerek

- jesli u pacjenta wysfpuje lub wysgpowata choroba serca (np. nieregularne bicie dabchole
w klatce piersiowej, bol szeki i plecow spowodowane wysitkiem fizycznym i zwane
z zaburzeniami przeptywu krwi w sercu)

- jesli u pacjenta wystpuja choroby mézgu (np. rak, ktéry rozprzestrzenitdd mozgu lub
uszkodzenie nerwdw - neuropatia)

- jesli u pacjenta wysipujag zaburzenia gkenia wapnia (widoczne w badaniach krwi)

- jesli pacjent jest chory na cukrzyc

- jesli z powdu cezkiech nudnéci i wymiotow pacjent nie jest w stanie przyswoiody
i pokarméw

- jesli u pacjenta wystpuje biegunka

- jesli pacjent jest lub mee by¢ odwodniony

- jesli pacjent ma zaburzenia poziomu jonow we krwi Zngevnowaony poziom elektrolitow,
widoczny w badaniach)

- jesli pacjent miat w przeszfgi problemy z oczami, gdymaze by potrzebna dodatkowa
kontrola stanu oczu

- jesli u pacjenta wysfpuje ckzka reakcja skérna

Niedobor dehydrogenazy pirymidynowej (DIPiedobdr dehydrogenazy pirymidynowej jest rzadk
choroly wrodzory, ktérej zwykle nie towarzygzproblemy zdrowotnezado momentu zay/cia
niektorych lekow. Jeeli pacjent ma stwiedzony lub ma nierozpoznanyatiéd dehydrogenazy
pirymidynowej i zayje kapecytabig mog wystpic cigzkie, dziatania niepmdane wymienione w
punkcie 4. ,Maliwe dziatania niepzadane”. Pacjent powinien niezwtocznie skontaktowsia z
lekarzem prowadgym w przypadku wysgpienia objawéw lub stwierdzenia innych dziata
niepazadanych niewymienionych w tej ulotce (patrz punkMb zliwe dziatania niepggdane”).

Dzieci i mtodziez
Lek Capecitalox nie jest wskazany do stosowaniaiecili mtodziey. Nie podawaé leku Capecitalox
dzieciom i miodziey.

Lek Capecitalox a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych obecnie lub ostatnio
a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwdest to szczegoélnie wee, gdy przyjmowanie
wiecej niz jednego leku w tym samym czasie zaqasilt lub ostabt ich dziatanie.
Nalezy zachowd szczeg0la ostraznaosé, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionychkié@w:
» lek stosowany w leczeniu dny moczanowej (allopukyno
» zmniejszajcch krzepliwdé krwi (kumaryna, warfaryna),
» niektére leki przeciwwirusowe (sorywudyna i brywudy,
» lek stosowany w leczeniu padaczki lub drgawek (feimga),,
e interferon alfa ,
* radioterapia,
» niektore leki stosowane w leczeniu raka (kwas f@lipoksaliplatyg, bewacyzumab,
cisplatyna, irynotekan),
» leki stosowane w leczeniu niedoboru kwasu foliowego

Capecitalox z jedzeniem
Lek Capecitalox nalg przyjmowa nie p&niej niz 30 minut po positku (patrz punkt 3 paej).
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Cigza i karmienie piersig

Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo ie wolno
przyjmowa leku Capecitalox, fi jest se w ciazy lub podejrzewa sicigze. W okresie leczenia lekiem
Capecitalox nie wolno karpiers.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Kapecytabina mze wywotywa& zawroty gtowy, nudni lub uczucie zrgczenia. Dlatego telek
Capecitalox mge zaburzé zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowdé lek Capecitalox

Ten lek nalgy zawsze przyjmowiazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Capecitalox powinien ldyprzepisany przez lekarza rmeggo déwiadczenie w stosowaniu lekéw
przeciwnowotworowych.

Tabletki leku Capecitalox powinny byotykane w catdci z wodg i w ciagu 30 minut po
positku.

Lekarz prowadgcy ustala dawkleku i sposéb leczenia odpowiedni dla danego pajdawka leku
Capecitalox zostata ustalona na podstawie powierzzhta. Te ostatng oblicza s¢ na podstawie
wzrostu i masy ciata. Zalecana dawka u dorostychosiy1250 mg/rhpowierzchni ciata dwa razy na
dobke (rano i wieczorem). Oto dwa przyktady: osoba oimatta 64 kg i wzrécie 1,64 m ma
powierzchng ciata 1,7 M, w zwiazku z czym powinna przyjmowaé tabletki po 500 mg i 1 tabletk
150 mg dwa razy na debOsoba o masie ciata 80 kg i wge@ 1,80 m ma powierzchnciata 2,00 A

i powinna przyjmowa 5 tabletek po 500 mg dwa razy na ¢lob

Tabletki leku Capecitaloxazazwyczaj przyjmowane przez 14 dni, po czymgpasge 7-dniowa
przerwa (kiedy nie przyjmujestadnych tabletek). Ten 21-dniowy okres nazywgesinym cyklem
leczenia.

Jeili lek stosowany jest jednocgee z innymi lekami zalecana dawka u 0s6b dorosiyicle by
mniejsza od 1250 mg/powierzchni ciata, oraz okres przyjmowania tatdeteze by rézny (np.
codziennie, bez przerwy).

Lekarz okréla jaka dawke nalery przyjmowa, kiedy i jak diugo kontynuowaprzyjmowanie tabletek.
Lekarz zaleca przyjmowanie jako jedtawlke okreslonej liczby tabletek o mocy 150 mg i 500 mg.

* Nalezy przyjmowa tabletki rano i wieczoremzgodnie z zaleceniemieka
* Nalezy przyjmowa tabletki w cagu 30 minut po zakizzeniu positku {niadanie i kolacja).
* Wazne jest, aby cata kuracja zostata pgiyjzgodnie z zaleceniem lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Capecitalox
W przypadku wazicia wickszej ildsici leku Capecitalox mizalecana nafy jak najszybciej skontaktowa
sie z lekarzem przed prazygiem kolejnej dawki.

W razie przygcia znacznie wikszej niz zalecana dawki kapecytabiny nmaogystpi¢ nas¢pujace
dziatania niepgadane: nudn€i lub wymioty, biegunka, zapalenie lub owrzodzgelé lub jamy
ustnej, bol lub krwawienie z jelit lubladka, albo depresja szpiku kostnego (zmniejszecu®yi
niektorych rodzajéw komaorek krwi). Nadg natychmiast poinformowdekarza w przypadku
wystpienia ktéregokolwiek z tych objawow.
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Pominigcie przyjecia leku Capecitalox
Nie nalery stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomitej dawki. Naley kontynuowa
leczenie wedtug zaleconego schematu i skontakiewa lekarzem prowadzym.

Przerwanie przyjmowania leku Capecitalox

Nie ma objawow niep@adanych zwijzanych z zaprzestaniem leczenia kapecytabhprzypadku
jednoczesnego stosowania lekéw przeciwzakrzepowngrapy kumaryny (zawiergych np.
fenprokumon), zaprzestanie leczenia kapecytafioze powodowé koniecznéé modyfikacji dawki
leku przeciwzakrzepowego przez lekarza prowe€ego.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wy3gpia.

Nalezy NATYCHMIAST PRZERWA C przyjmowanie leku Capecitaloxskontaktowaé sie
z lekarzem, j&li wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow:

» Biegunka: jesli u pacjenta wysipity 4 lub wiecej wypr@nienia w poréwnaniu do normalnych

codziennych wyprinien lub wystpita biegunka w nocy.

« Wymioty:jesli u pacjenta wysipity wymioty czsciej, niz raz w ciggu doby.

* Nudnasci: jesli u pacjenta wysipita utrata apetytu, a i46 jedzenia ktég moze zje¢ codziennie

jest znacznie mniejszamnzwykle.

» Zapalenie jamy ustnejjesli u pacjenta wysipity bol, zaczerwienienie, obgk lub owrzodzenia

jamy ustnej i (lub) gardia.

» Reakcja skory gk i stop:jesli u pacjenta wysipity bol, obrzk, zaczerwienienie lub

mrowienie gk i / lub stop.

* Gorgczka:jesli pacjent ma temperatgiB8 °C lub wysz,.

» Zakazenie: jesli u pacjenta wysipia objawy zakaenia spowodowanego przez wirusa, bakteri

lub inne organizmy.

» Bol w klatce piersiowejjesli u pacjenta wysipi bdl zlokalizowany w centralnej exi klatki

piersiowej, zwtaszcza §& ma to miejsce podczasviczen.

» Zespot Stevensa-Johnsongesli u pacjenta wysipi rozprzestrzeniaga st bolesna, czerwono-
purpurowo wysypka orazepherze i (lub) inne zmiany chorobowe, ktérych pagame zaczyna
sie od btonsluzowych (np. usta i wargi), zwlaszczaljel pacjenta wysipita wczeniej
wrazliwosé naswiatto, zakaenia uktadu oddechowego, zakaia uktadu oddechowego (np.
zapalenie oskrzeli) i (lub) garzka.

Wczenie rozpoznane, wymienione objawy niegdane usipuja zwykle po 2-3 dniach od zaprzestania

leczenia. Jeeli objawy niepaadane utrzymuyj sie diuzej, naley niezwtocznie skontaktowasic
z lekarzem. Lekarz nie zaleat wznowienie leczenia, stoggjmniejsa dawle.

Reakcja skory dtoni i stop nae powodowa utrat linii papilarnych, co mge mie wplyw na
identyfikacg pacjenta przez skanowanie odciskow palcow.

Dodatkowo, kiedy lek Capecitalox jest stosowany@darelnie, do najestszychobjawdw
niepazgdanych, ktére magdotyczy wigcej niz 1 na 10 chorych, nateg:

*  bdl brzucha

» wysypka, such& lub swedzenie skory

e zmeczenie

e utrata taknienia (anoreksja)
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Te dziatania niepmdane mog by¢ ciezkie, dlatego wane jest, abyawsze skontaktowa si¢

z lekarzem, natychmiastgdy zaczn si¢ pojawia dziatania niepzadane. Lekarz mie zaleat
zmniejszenie dawki i/lub czasowo przetwaczenie lekiem Capecitalox. Poseao zmniejszy
prawdopodobigstwo,ze dziatanie niepgdane trwa lub stajeestiezkie.

Inne dziatania niepadane to:

Czestedziatania niepmdane (mog dotyczy 1 na 10 pacjentdéw) obejmaj

zmniejszenie liczby biatych i czerwonych krwineknigrdzane w badaniach)

odwodnienie zmniejszenie masy ciata

bezsenn&, depresja

bdl gtowy, senné&t, zawroty gtowy, nieprawidlowe wzania czuciowe ze strony skory (uczucie
dretwienia lub mrowienia), zmiany smaku

podranienie oczu, zwikszone tzawienie, zakania oczu (zapalenie spojowek)
zapaleniezyt (choroba zakrzepowo-zatorowa)

dusznda¢, krwotoki z nosa, kaszel, katar

opryszczka wargowa lub inne zakaia opryszczkowe

zakaenia ptuc lub uktadu oddechowego (np. zapalenie lolo zapalenie oskrzeli)
krwawienie z jelit, zaparcia, bél w nadbrzuszusti@wvnag¢, nadmierne oddawanie wiatrow,
suchd@éw ustach

wysypka skdrna, wypadanie wioséw (lysienie), zaememienie skory, suchio skory,
swedzenie §wiad), przebarwienia skory, utrata skory, zapaleni@skzaburzenia ze strony
paznokci

béle stawowe lub w obbie kaiczyn, klatki piersiowej lub plecow,

gorgczka, obrgk konczyn, uczucie ogdlnego rozbicia,

zaburzenia czynrigi watroby (rozpoznawane na podstawie biaklawi) i zwickszone sizenie
bilirubiny (wydalanej przez gtrobe) we krwi.

Niezbyt czstedziatania niepmgdane (mog dotyczy u 1 na 100 oséb) obejmuj

zakaenia krwi, zakaenia uktadu moczowego, zalkamia skory, zakeenia nosa i gardia,
zakaenia grzybicze (w tym w obbie jamy ustnej), grypa, nigt zotagdkowo-jelitowy, ropié
zcba

guzki pod skd(thuszczaki)

zmniejszenie liczby krwinek, w tym ptytek krwi, n@edzenie krwi (stwierdzane w badaniach
laboratoryjnych)

alergia,

cukrzyca, zmniejszenieggenia potasu we krwi, niedpwienie, zwekszenie sizenia
triglicerydow we krwi

stan spdtania, napady paniki, nastroj depresyjny, ostalkid¢ibido

trudnaici z méwieniem, pogorszenie pagti, zanik koordynacji ruchéw, zaburzenia
réwnowagi, omdlenia, uszkodzenie nerwow (neuropapeoblemy z czuciem

niewyrazne lub podwojne widzenie

zawroty gtowy, bol uszu

nieregularne bicie serca i kolatanie serca (zalmisagtmu), bol w klatce piersiowej i zawat
serca

zakrzepy krwi wzytach gkbokich, wysokie lub niskie émnienie ttnicze, uderzenia geca,
zimne kaiczyny, fioletowe plamki na skérze

zakrzepy krwi wzytach ptucnych (zatortnicy ptucnej), zapadacie ptuca, odkrztuszanie krwi,
astma, uczucie braku tchu podczas wysitku

niedraznos¢ jelit, nagromadzenie ptynu w brzuchu, zapaleniigajeienkiego

zOtaczka (zadtcenie skory i oczu)

owrzodzenia i pcherze skorne, reakcja skory dvaatto stoneczne, zaczerwienienie dtoni,
obrzk lub bdl twarzy

obrzk lub sztywnd¢ stawdw, bdl kéci, ostabienie lub sztywrgé miesni
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* nagromadzenie ptynu w nerkach, gkg8zona cgstas¢ oddawania moczu w nocy, nietrzymanie
moczu, krew w moczu, zekszenie sizenia kreatyniny we krwi (objaw zaburzenia czyuio
nerek)

e nieprawidtowe krwawienie z pochwy

e obrzk, dreszcze i sztywré migsniowa

Niektore z dziata niepazadanych wystpowaly czsciej jezeli kapecytabina byta stosowana z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu raka. Inne dziatafiaczne obserwowane w takim przypadku, to:

Czestedzialania niepmdane (mog dotyczy 1 na 10 osOb) obejmy;
e zmniejszenie gtenia sodu, magnezu lub wapnia we krwi,gkgzenie stzenia cukru we krwi
*  bol nerwow
e dzwonienie lub szum w uszach (tinnitus), utratalsiu
e zapaleniezyt
» czkawka, zmiana gtosu
e bol lub zmienione / nieprawidtowe odczucia w jam#nej, bélezuchwy
* pocenie, nocne poty
e skurcze mgsni
e trudnasci oddawaniu moczu, krew lub biatko w moczu
« zasinienia lub reakcje w miejscu wstrzyaia (wywotane przez leki podawane we
wstrzykniciu w tym samym czasie)

Rzadkie dziatania niepgadane (mog dotyczyt 1 na 1000 os6b) obejmuj

e zwezenielub niedranos¢ przewodu tzowego (stenoza przewodu tzowego)

e niewydolnd¢ watroby

» zapalenie prowadee do zaburzenia wydzielaniélci lub niedranosci przewodéwzétciowych
(cholestatyczne zapalenigtnoby)

» okreslone zmiany zapisu elektrokardiograficznego (wyeéhie odstpu QT)

e pewne rodzaje zabunzeytmu serca (w tym migotanie komor, zaburzeniantytypu torsade de
pointes i bradykardia)

» zmiany zapalne oka powoduag bdl oka i méliwos¢ zaburzé widzenia

» zapalenie skory powodige czerwone, tuszgee sé zmiany, zwjzane z chorapuktadu
immunologicznego

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lubggniarce.

Dziatania niepggdane mana zgtaszabezpdgrednio do

Departamentu Monitorowania Niejmlanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i ProdwkBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepggdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiccej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Capecitalox
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie przechowywéw temperaturze powsgj 30°C.
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Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku po skrécie ,EXP”.
Termin wanosci oznacza ostatni ddiglanego miegca.

Lekdow nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadNalezry zapyta
farmaceut, co zrob¢ z lekami, ktore nieasjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lekCapecitalox

Capecitalox 150 mg tabletki powlekane:

- Substanegj czynry leku jest kapecytabina. Kda tabletka powlekana zawiera 150 mg
kapecytabiny.

Capecitalox 500 mg tabletki powlekane:
- Substangj czynry leku jest kapecytabina. Kda tabletka powlekana zawiera 500 mg
kapecytabiny.

- Pozostate skiadniki leku to:

- Rdzer tabletki: kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrotaliszna PH 101, celuloza
mikrokrystaliczna PH 200, hypromeloza 5cP, krzerk@koloidalna bezwodna, stearynian
magnezu.

- Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlene 71), talk, makrogol 400, tleneklaza
czerwony (E172), tlenekelazazétty (E172).

Jak wyglada Capecitalox i co zawiera opakowanie

Capecitalox 150 mg tabletki powlekane:
Jasnobrzoskwiniowe, owalne tabletki powlekane ozome , 150" na jednej stronie. Przyliine
wymiary to 11,4 mnx 5,9 mm.

Lek Capecitalox 150 mg tabletki deghy jest w naspujacych rodzajach opakowania:
Blistry po 60 tabletek powlekanych.

Blistry z pojedyncz dawlky, opakowania po 60x1 tabletek powlekanych.
Capecitalox 500 mg tabletki powlekane:

Brzoskwiniowe tabletki powlekane w ksztalcie pagitych kapsutek oznaczone ,,500” na jednej stronie.
Przyblizone wymiary to 17,1 mm 8,1 mm.

Lek Capecitalox 500 mg tabletki powlekane gpay jest w nagpujacych rodzajach opakowania:
Blistry po 120 tabletek powlekanych.

Blistry z pojedyncz dawlky, opakowania po 120x1 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Francja
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Wytwérca

Remedica LTD

Aharnon Street

Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypr

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaejitemat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrdocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.o0.

Tel.: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesié 2017
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