ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Capecitabine Cipla, 150 mg, tabletki powlekane
Capecitabine Cipla, 500 mg, tabletki powlekane

Capecitabinum

Nalezy przeczytaé uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroécié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- 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 sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Capecitabine Cipla i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Capecitabine Cipla
Jak stosowac lek Capecitabine Cipla

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Capecitabine Cipla

Inne informacje

R

1. CO TO JEST LEK CAPECITABINE CIPLA I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Lek Capecitabine Cipla nalezy do grupy lekéw okreslanych mianem cytostatykow, ktore hamuja
wzrost komorek nowotworowych. Lek Capecitabine Cipla zawiera 150 mg / 500 mg kapecytabiny,
ktora sama nie jest lekiem cytostatycznym. Dopiero po wchionigciu przez organizm ulega ona
przemianie do czynnego leku przeciwnowotworowego (przy czym wigcej tego leku powstaje w tkance
nowotworowej niz w tkankach prawidtowych).

Lek Capecitabine Cipla zapisywany jest przez lekarzy w celu leczenia raka okreznicy, raka odbytnicy,
raka zotadka lub raka piersi. Lekarze zapisuja lek Capecitabine Cipla rowniez w celu zapobiegania
nawrotom raka okrgznicy po catkowitym chirurgicznym usunigciu tego nowotworu.

Lek Capecitabine Cipla moze by¢ stosowany jako jedyny lek albo jednoczesnie z innymi lekami.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CAPECITABINE
CIPLA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Capecitabine Cipla:

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na kapecytabing lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Capecitabine Cipla. Jesli pacjent wie, ze jest uczulony (ma nadwrazliwo$¢) na
lek Capecitabine Cipla, powinien bezwzglednie poinformowac o tym swojego lekarza.

- Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia.

- Jesli pacjent ma zaburzenia zwigzane z krwia.

- Jesli pacjent ma choroby watroby lub nerek.

- Jesli u pacjenta stwierdzono niedobdr enzymu o nazwie dehydrogenaza dihydropirymidynowa
(DPD) lub jesli pacjent otrzymuje lub w ostatnich 4 tygodniach otrzymywatl brywudyng,
sorywudyng lub podobne substancje w celu leczenia ospy wietrznej lub polpasca.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Capecitabine Cipla:



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Capecitabine Cipla pacjent powinien poinformowac lekarza,
jesli:

- ma choroby watroby lub nerek,

- ma lub w przeszto$ci miat inne choroby, np. na choroby serca lub bol w klatce piersiowej,

- ma zaburzenia pracy mozgu,

- ma zaburzenia gospodarki wapniowej,

- ma cukrzyce.

Stosowanie innych lekow:

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. Jest to
bardzo wazne, poniewaz jednoczesne stosowanie wigcej niz jednego leku moze nasila¢ lub ostabiaé
ich dzialanie. Pacjent powinien zachowac szczegdlna ostroznosé, jesli stosuje ktorykolwiek z
nast¢pujacych lekow:

- leki na dng moczanowa (allopurynol),

- leki zmniejszajace krzepliwos$¢ krwi (kumaryna, warfaryna),

- niektore leki przeciwwirusowe (sorywudyna i brywudyna),

- leki na padaczke lub drgawki (fenytoina).

Stosowanie leku Capecitabine Cipla z jedzeniem i piciem:
Tabletki leku Capecitabine Cipla nalezy przyjmowa¢ w ciaggu 30 minut po positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Przed rozpoczgciem stosowania leku, pacjentka musi poinformowac lekarza jesli jest w ciazy,
podejrzewa ciaze lub planuje zaj$¢ w ciaze. Leku Capecitabine Cipla nie powinny przyjmowac
kobiety, ktore sa lub podejrzewaja, ze moga by¢ w ciazy. Nie nalezy karmi¢ piersia podczas
przyjmowania leku Capecitabine Cipla. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Lek Capecitabine Cipla moze powodowac zawroty gtowy, nudnosci lub uczucie zmeczenia. Lek
Capecitabine Cipla moze zatem wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Capecitabine Cipla:

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng jako substancjg pomocnicza. Jesli lekarz stwierdzit
u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, wowczas pacjent przed przyjeciem leku Capecitabine
Cipla powinien skontaktowac sig z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK CAPECITABINE CIPLA
Tabletki leku Capecitabine Cipla nalezy polykac, popijajac woda.

Lekarz ustala dawke i schemat dawkowania odpowiednie dla danego pacjenta. Dawka leku
Capecitabine Cipla jest uzalezniona od pola powierzchni ciala pacjenta. Pole powierzchni ciata
pacjenta wyliczane jest ze wzrostu i masy ciata. Zazwyczaj stosowana dawka u pacjentéw dorostych
wynosi 1250 mg/m?* powierzchni ciata dwa razy na dobe (rano i wieczorem). Oto dwa przyktady
wyliczenia dawki: Pole powierzchni ciala osoby o masie ciata 64 kg i wzro$cie 164 cm wynosi 1,7 m?,
w zwiazku z czym osoba ta powinna przyjmowac 4 tabletki o mocy 500 mg i 1 tabletke o mocy

150 mg dwa razy na dobg. Pole powierzchni ciata osoby o masie ciata 80 kg i wzroscie 180 cm wynosi
2,00 m?, w zwiazku z czym osoba ta powinna przyjmowac 5 tabletek o mocy 500 mg dwa razy na
dobe.

Lek Capecitabine Cipla przyjmowany jest zazwyczaj przez 14 dni z 7-dniowa przerwa (podczas ktorej
leku nie przyjmuje si¢). Te 21 dni sktadaja si¢ na jeden cykl leczenia.



Kiedy lek ten stosowany jest jednocze$nie z innymi lekami, wowczas zazwyczaj stosowana dawka
u dorostych moze by¢ mniejsza od 1250 mg/m* powierzchni ciata i lek ten moze by¢ podawany
w innym schemacie czasowym (np. codziennie bez przerwy).

Lekarz okresla, jaka dawke pacjent powinien przyjmowac oraz kiedy i jak dtugo.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie jako jednej dawki okreslonej liczby tabletek o mocy 150 mg i
okreslonej liczby tabletek o mocy 500 mg.

* Nalezy przyjmowac zalecona przez lekarza ilo$¢ tabletek sktadajaca si¢ na jedna dawke rano i
wieczorem.

* Tabletki nalezy przyjmowac¢ w ciagu 30 minut od zakonczenia positku ($Sniadania i kolacji).

» Bardzo wazne jest, aby pacjent przyjmowat lek zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Capecitabine Cipla: przed przyjeciem kolejnej dawki
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Capecitabine Cipla: pominigtej dawki nie przyjmowac i nie stosowac
podwojnej nastepnej dawki. Zamiast tego kontynuowac przyjmowanie leku wedtug zaleconego
schematu 1 skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Capecitabine Cipla:

Przerwanie stosowania leku Capecitabine Cipla nie wywoluje Zzadnych niepozadanych skutkow. Jesli
pacjent stosuje leki przeciwzakrzepowe z grupy pochodnych kumaryny (np. Marcumar), wowczas w
przypadku przerwania stosowania leku Capecitabine Cipla moze by¢ konieczne zmodyfikowanie
dawki wspomnianego leku przeciwzakrzepowego.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Kiedy lek Capecitabine Cipla jest stosowany jako jedyny lek, najczestszymi dziataniami

niepozadanymi wystgpujacymi czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw sa:

- biegunka, nudno$ci, wymioty, zapalenie blony sluzowej jamy ustnej (owrzodzenia w jamie ustnej
i gardle) oraz bol brzucha,

- zespot reka-stopa (mrowienie, drgtwienie, bolesnos¢, obrzegk lub zaczerwienienie skory dtoni i
podeszew),

- uczucie zmeczenia,

- utrata apetytu (jadtowstret).

Wymienione dziatania niepozadane moga si¢ nasili¢, w zwiazku z tym bardzo wazne jest
natychmiastowe kontaktowanie si¢ z lekarzem od razu po ich wystapieniu. Wowczas lekarz moze
zaleci¢ pacjentowi zmniejszenie dawki i (lub) przerwanie stosowania leku Capecitabine Cipla na
pewien czas. Pomoze to zmniejszy¢ ryzyko dalszego utrzymywania si¢ badz nasilenia danego
dziatania niepozadanego.

Jesli u pacjenta pojawi sig ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawdw, nalezy natychmiast
PRZERWAC stosowanie leku Capecitabine Cipla i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

- Biegunka: jesli u pacjenta dojdzie do zwigkszenia liczby oddawanych stolcow do 4 lub wigcej na
dobe w poréwnaniu do stanu normalnego lub jesli u pacjenta wystapi biegunka w nocy.

- Wymioty: jesli u pacjenta wystapia wigcej niz jedne wymioty w okresie 24 godzin.



- Nudnosci: jesli pacjent straci apetyt, a ilo$¢ spozywanego pozywienia kazdego dnia bedzie
mniejsza niz zwykle.

- Zapalenie blony sluzowej jamy ustnej: jesli u pacjenta pojawi si¢ bol, zaczerwienienie, obrzek lub
owrzodzenia w jamie ustne;.

- Zespol reka-stopa: jesli u pacjenta pojawi si¢ bol, obrzek i zaczerwienienie skory rak i (lub) stop.

- Gorqczka lub zakazenie: jesli u pacjenta pojawi si¢ temperatura wynoszaca 38°C lub wigcej badz
jesli u pacjenta pojawia si¢ inne objawy zakazenia.

- Bolw klatce piersiowej: jesli u pacjenta pojawi si¢ bol w srodkowej czesci klatki piersiowej,
szczegolnie w trakcie wysitku fizycznego.

Jesli wymienione dziatania niepozadane zostana odpowiednio wcze$nie wychwycone, to zazwyczaj
ulegaja one ztagodzeniu w ciagu 2-3 dni od przerwania podawania leku. Jesli jednak dziatania te beda
si¢ utrzymywac, nalezy wowczas natychmiast skontaktowac sig z lekarzem. Lekarz moze woéwczas
zaleci¢ pacjentowi wznowienie przyjmowania omawianego leku w zmniejszonej dawce.

Z innych, rzadszych i zazwyczaj tagodnych dziatan niepozadanych, ktére moga wystgpowac

z czgstoscig od 1 do 10 0sob na 100, nalezy wymieni¢: zmniejszenie liczby krwinek biatych lub
czerwonych, wysypki skorne, niewielkie wypadanie wlosow, szybkie meczenie sig, goraczke,
ostabienie, sennos¢, bol gtowy, uczucie drgtwienia lub mrowienia, zaburzenia smaku, zawroty glowy,
bezsenno$¢, obrzegk konczyn dolnych, zaparcie, odwodnienie, opryszczke wargowa, niezyt nosa i
gardta, zapalenie dolnych drog oddechowych, depresjg, zaburzenia wzroku, zapalenie zyt, dusznosc,
krwawienia z nosa, kaszel, katar, krwawienie z przewodu pokarmowego, zgage, wiatry, sucho$¢ w
jamie ustnej, przebarwienia skory, zaburzenia paznokci, béle stawowe, bol w klatce piersiowej, bol
dolnego odcinka krggostupa oraz zmniejszenie masy ciata.

Pacjent powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza, jesli niepokoi go ktérykolwiek z wymienionych objawow
badz jakiekolwiek niespodziewane dziatanie niepozadane. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow
niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK STOSOWAC LEK CAPECITABINE CIPLA
Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac¢ leku Capecitabine Cipla po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewnetrznym, etykiecie i blistrach, po skrocie ,,EXP”.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Capecitabine Cipla
- Substancja czynna jest kapecytabina (w ilo$ci 150 mg na jedna tabletke powlekana)
- Substancja czynna jest kapecytabina (w ilosci 500 mg na jedna tabletkg¢ powlekana)

- Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza 6 cps,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian



- Otoczka tabletki: hypromeloza 15 cps, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172),
makrogol

Jak wyglada lek Capecitabine Cipla i co zawiera opakowanie

Capecitabine Cipla 150 mg

Roézowe, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztalcie kapsutek z wyttoczona liczba 150 na
jednej stronie i gtadkie na drugiej stronie.

Capecitabine Cipla 500 mg

Roézowe, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztalcie kapsutek z wyttoczong liczba ’500” na
jednej stronie i gtadkie na drugiej stronie.

Tabletki o mocy 150 mg: pudetko zawierajace blister (wykonany z folii PVC/PVDC/Aluminium) po
10, 60 tabletek.
Tabletki o mocy 500 mg: pudetko zawierajace blister (wykonany z folii PVC/PVDC/Aluminium) po
4, 120 tabletki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
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