Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Capelym, 150 mg, tabletki powlekane
Capelym, 500 mg, tabletki powlekane
kapecytabina

Nalezy uwaznie zapozn#& sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta
. W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisanaisle okrelonej osobie. Nie naky go przekazywainnym.

Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet$k objawy jej choroby s takie same.
. Jeli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane w tym wszelkie nitiwe objawy niepagdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Capelym i w jakim celg gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Capelym
Jak stosowilek Capelym

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Capelym

Zawartdé¢ opakowania i inne informacije

ocourLNE

1. Co to jest lek Capelym i w jakim celu i go stosuje

Lek Capelym jest lekiem nalgcym do ,cytostatykow”, hamagych wzrost komorek nowotworowych.
Capelym zawiera 150 mg kapecytabiny, ktéra samgestdekiem cytotostatycznym. Dopiero po wchéaiti
przez organizm chorego ulega ona przemianie w gzigk przeciwnowotworowy (przy czym wgej tego
leku gromadzi si w tkance nowotworowej aiw zdrowych tkankach).

Lek Capelym jest lekiem nalgcym do ,cytostatykow”, hamagych wzrost komoérek nowotworowych.
Capelym zawiera 500 mg kapecytabiny, ktéra samgestdéekiem cytotostatycznym. Dopiero po wchéaii
przez organizm chorego ulega ona przemianie w ¢zigl przeciwnowotworowy (przy czym wéej tego
leku gromadzi i w tkance nowotworowej aiw zdrowych tkankach).

Lek Capelym jest stosowany w leczeniu raka:emhicy, odbytnicy,zolgdka i piersi. Jest on réwnie
stosowany w celu zapobiegania nawrotom rakazkcy po catkowitym chirurgicznym uswiu tego
nowotworu.

Lek Capelym mee by stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z imijekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Capelym

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Capelym:

. Jeli pacjent ma uczulenie na kapecytablaob ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego dek
(wymienionych w punkcie 6). Natg o tym natychmiast poinformowéekarza,

. Jeli u pacjenta w przeszioi wyskpowaly ckzkie reakcje po uprzednim leczeniu lekami z grupy
fluoropirymidyn (grupa lekéw przeciwnowotworowydakich jak fluorouracyl),

. Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi,

. Jeli u pacjenta wyspuje bardzo mata liczba krwinek biatych lub plytékwi (leukopenia,
neutropenia, trombocytopenia),

. Jeli u pacjenta wysfpuje ckzka choroba wtroby lub nerek,

. Jeli u pacjenta rozpoznano brak aktywnodehydrogenazy pirymidynowej (DPD),
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Jeli aktualnie jest prowadzone lub bylo prowadzoneoWwresie ostatnich 4 tygodni leczenie
brywudyra, sorywudyn lub podobnymi lekami w ramach terapii ospy wieéjdnb pétpdca.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocziem przyjmowania leku Capelym najepoinformowd lekarza lub farmacegit

. Jeli u pacjenta rozpoznanogziowe zmniejszenie aktywid enzymu dehydrogenazy pirymidynowej
(DPD),

. Jéli u pacjenta wysipuje choroba wtroby lub nerek,

. Jéli u pacjenta wysipowata lub wysipuje choroba serca (na przykfad nieregularne Smiea lub

(b6l w klatce piersiowepuchwie i plecach nasilagy sk podczas wysitku fizycznego z powodu
problemow z doptywem krwi do serca),

. Jeili u pacjenta wystpuje choroba mozgu (na przyktad nowotwor z przemrnido mézgu lub

uszkodzenie nerwow (neuropatia),

Jéli u pacjenta rozpoznano zaburzenigshia wapnia (widoczne w badaniach krwi),

Jéli u pacjenta wysipuje cukrzyca,

Jéli z powodu cgzkich nudndci i wymiotdéw pacjent nie jest w stanie przysweiody i pokarméw

Jéli u pacjenta wysipuje biegunka,

Jeli pacjent jest lub &dzie odwodniony,

Jeli pacjent ma zaburzeniaggenia jondw we krwi (zaburzenia réwnowagi elektsalitnej,

widoczne w badaniach krwi),

. Jeli pacjent miat w przeszimi problemy z oczami, gdybyé maze by potrzebna dodatkowa
kontrola stanu oczu,

. Jeli pacjent ma aizkie reakcje skorne.

Niedobor dehydrogenazy pirymidynowej (DPD) niedobér dehydrogenazy pirymidynowej jest rzadk
choroly wrodzon, ktérej zwykle nie towarzyazproblemy zdrowotnezado momentu zaycia niektérych
lekéw. Jeeli pacjent ma nierozpoznany niedobor dehydrogepaygynidynowej izazyje lek Capelym jest
naraony na zwgkszone ryzyko wygpienia cezkich dziata niepazadanych wymienionych w punkcie 4
.MozZliwe dziatania niepgadane”. Pacjent powinien niezwtocznie skontaktégia z lekarzem
prowadacym w przypadku wygpienia objawéw lub stwierdzenia innych dziatdepazgdanych
niewymienionych w tej ulotce (patrz punkt 4 ,kove dziatania niepggdane”).

Dzieci i mtodziez
Lek Capelym nie jest wskazany do stosowania u dziméodziezy. Nie podawaé leku Capelym dzieciom i
miodziezy.

Lek Capelym a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwdest to szczegolnie wae, gdy przyjmowanie wgcej niz
jednego leku w tym samym czasiezemasilt lub ostabé ich dziatanie.

Nalezy zachowd szczegolg ostraznose, jesli sie przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow:
leki z powodu dny moczanowej (allopurynol),

zmniejszajce krzepliwagé krwi (kumaryna, warfaryna),

niektére leki przeciwwirusowe (sorywudyna i brywud),

leki przyjmowane z powodu padaczki lub drgawekyteina),

interferon alfa,

radioterapia i niektore leki stosowane w leczerawotwordw (kwas folinowy, oksaliplatyna,
bewacyzumab, cisplatyna, irynotekan),

. inne leki stosowane w leczeniu niedoboru kwasio¥ago.

Capelym z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Capelym powinien yprzyjmowany nie piniej niz 30 minut po positku.

Ciaza i karmienie piersia
Przed rozpoczxiem leczenia pacjentka zobazana jest do poinformowania lekarza prowaego: jéli
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jest w cazy, jesli przypuszczaze jest w cizy lub zamierza z&§ w ciaze.

Nie wolno przyjmowa leku Capelym w @izy lub jesli istnieje podejrzenie gky. W okresie leczenia
lekiem Capelym nie wolno karkpiersi. Przed rozpoeziem przyjmowania tego leku naleporadz¢ sic
lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Capelym mae wywotywat zawroty gtowy, nudngi lub uczucie zraczenia. Dlatego temaoze zaburzé
zdolnai¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowé lek Capelym

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieraatpliwosci nalery
zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Capelym powinien Wy przepisany przez lekarza meggo déwiadczenie w stosowaniu lekéw
przeciwnowotworowych.

Tabletki leku Capelym powinny kbyotykane w catgci i popijane woda w ciggu 30 minut po positku.

Lekarz prowadgcy ustala dawkleku i sposéb leczenia odpowiedni dla danego psajdawka leku
Capelym zostata ustalona na podstawie powierzghta.Cle ostatng oblicza s¢ na podstawie wzrostu i
masy ciata. Dawka stosowana zazwyczaj u dorostyatosi 1250 mg/mpowierzchni ciata dwa razy na
dobke (rano i wieczorem). Oto dwa przyktady: osoba oimaita 64 kg i wzrécie 1,64 m ma powierzchni
ciata 1,7 M, w zwigzku z czym powinna przyjmowat tabletki po 500 mg i 1 tabletk 50 mg dwa razy na
doke. Osoba o masie ciata 80 kg i wge 1,80 m ma powierzchnciata 2,00 rhi powinna przyjmowéa5s
tabletek po 500 mg dwa razy na dob

Tabletki Capelym gzazwyczaj przyjmowane przez 14 dni, po czymgmge 7-dniowa przerwa (kiedy nie
przyjmuje s¢ zadnych tabletek). Ten 21-dniowy okres nazywgesinym cyklem leczenia.

Jeili lek stosowany jest jednocgge z innymi lekami zazwyczaj stosowana dawka bakgrostych moe
byé mniejsza od 1250 mg/npowierzchni ciata, oraz okres przyjmowania tateteze by rozny (np.
codziennie, bez przerwy).

Lekarz okréla, jaks dawke nalezy przyjmowa, kiedy i jak diugo kontynuowgprzyjmowanie tabletek.

Lekarz zaleca przyjmowanie jako jedtawke okreslonej liczby tabletek zawieragych 150 mg i 500 mg.

. Nalezy przyjmowa tabletkirano i wieczoremzgodnie z zaleceniem lekarza,
. Nalezy przyjmowa tabletki w cagu 30 minut po zakaiczeniu positku(sniadanie i kolacja).
. Wazne jest, aby cata kuracja zostata pgiyjzgodnie z zaleceniem lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Capelym
W przypadku wzjcia wickszej ilcsci leku Capelym ri zalecana nalg jak najszybciej skontaktowasic z
lekarzem przed przygiem kolejnej dawki.

W takim przypadku u pacjenta mpgystpi¢ nastpujace objawy niepgadane: nudngi lub wymioty,
biegunka, zapalenie lub owrzodzenie jelit lub jamsynej, bdl lub krwawienie z jelit luptadka, depresja
szpiku kostnego (zmniejszenie liczby wszystkictzajdw krwinek). Naley poinformowd lekarza
prowadacego w przypadku wyspienia jakiekolwiek z tych objawow.

Pominigcie przyjecia leku Capelym
Nie przyjmowa pominktej dawki ani_nie podwaganastpnej dawki. Trzeba kontynuowéeczenie wedtug
zaleconego schematu i skontaktowi z lekarzem prowadezym.

Przerwanie przyjmowania leku Capelym



Nie ma objawéw niep@danych zwiazanych z zaprzestaniem leczenia kapecysabihprzypadku
jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowyphipy kumaryny (zawierggych m.in.
fenoprokumon) zaprzestanie leczenia kapecysabioze wymaga modyfikacji dawki leku
przeciwzakrzepowego przez lekarza proveaego.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palewrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazgdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wygpia.

Nalezy natychmiasPRZERWAC przyjmowanie leku Capelym i skontaktoévsie z lekarzem, jéi wystapi

ktorykolwiek z wymienionych riiej objawow:

. Biegunka: jesli wystapity 4 lub wigcej wypr&nienia w cagu dnia lub biegunka w nocy.

. Wymioty : jesli wymioty wystgpuja czesciej, niz raz na 24 godziny.

. Nudnosci: jesli wystgpita utrata apetytu, a oftps¢ przyjmowanych na debpositkow jest znaczo
mniejsza i zwykle.

. Zapalenie jamy ustnej jesli wystapity bol, zaczerwienienie, ob¢k lub owrzodzenia w jamie ustne;j.

. Reakcja skérna rak i stop: jesli wystapity bol, obrzk i zaczerwienienie dioni i (lub) stop. Reakcja
skorna gk i stop mae prowadat do utraty odciskow palcow, ktdre moglyby wpd¢ma identyfikacg
skanowania linii papilarnych.

. Goraczka: jezeli wyskpuje gogczka powyej 38°C.

. Zakazenie w przypadku wysipienia oznakzakaeniawywotanego przez bakterie lub wirusy, lub
inne organizmy.

. Bole w klatce piersiowej jezeli wystapit bol w srodkowej czsci klatki piersiowej, zwlaszcza w
trakcie wysitku fizycznego

. Zespot Stevensa-Johnson'gesli wystapito bolesne zaczerwienienie lub purpurowa wysygiéa st

rozszerza oraz powsigiecherze i (lub) zaczynapic pojawia inne zmiany chorobowe w aftnie btony
$luzowej (np. na ustach lub wargach), zwtaszczelije pacjenta wygpowata wczéniej nadwraliwosé
naswiatto, zakaenia uktadu oddechowego (np. zapalenie oskrzdlip) gomczka.

. Niedobor DPD: jesli pacjent ma zdiagnozowany niedobdr DPD, znajdigigev grupie zwgkszonego
ryzyka wysgpienia na poctku leczenia ostrych dziataiepazadanych zwazanych z toksyczrioig
oraz cezkich, zagraajacychzyciu lub kaiczacych sé zgonem dzialaniepazadanych spowodowanych
przez Capelym (np. zapalenie btafyzowej jamy ustnej, zapalenie bidnzowych, biegunka,
neutropenia, neurotoksyczip

Wczenie rozpoznane, wymienione objawy niegdane usfpuja zwykle po 2-3 dniach od zaprzestania
leczenia. Jeeli objawy niepaadane utrzymuyy sie diuzej, nalery niezwtocznie skontaktowéssic z lekarzem.
Lekarz mae zaleat dalsze leczenie ze zmniejsaatawlg.

Dodatkowo, kiedy lek Capelym jest stosowany jakdyie/ lek, do najogstszych objawdw niegadanych,
ktére mog dotyczy wiecej niz jednego na 10 chorych, nzde

. béle brzucha

. rumiea, sucha¢ lub swiad skory
. uczucie zmczenia

L J

utrata taknienia (jadtowstt)

Objawy niepaadane mog by¢ bardzo nasilone, z tego powoduawa jest, abyawsze

skontaktowa¢ sie z lekarzem, od razu, gdytylko si¢ pojawg. W takim wypadku lekarz nie zaleat
zmniejszenie dawki i (lub) okresowe przerwanie é&g6a lekiem Capelym. Zwykle pozwala to na skrocenie
czasu wysfpowania lub nasilenia tych objawow.

Inne dziatania niep@dane obejmuj




Czeste dziatania niepdadane (mog wystpic u nie wecej niz 1 na 10 oséb):

zmniejszenie liczby krwinek biatych lub krwinekeczvonych (widoczne w badaniach
laboratoryjnych),
odwodnienie, zmniejszenie masy ciala,
bezsenn&, depresja,
bol glowy, senn&, zawroty glowy, nieprawidtowe weania czuciowe ze strony skory (uczucie
dretwienia lub mrowienia), zmiany smaku,
podranienie oczu, zwikszone tzawienie, zaczerwienienie oczu (zapalgogsvek),
zapalenieyt (choroba zakrzepowo-zatorowa),
duszné¢, krwotoki z nosa, kaszel, katar,
opryszczka wargowa lub inne zakaia opryszczkowe,
zakaenia ptuc lub uktadu oddechowego (np. zapalenie lplin zapalenie oskrzeli),
krwawienie z jelit, zaparcia, bol w nadbrzuszesirawnd¢, nadmierne oddawanie wiatréw, sugho
w ustach,
wysypka skorna, wypadanie wiloséw (lysienie), zaeiEnienie skory, suché skory, $wiad,
przebarwienia skdry, utrata skory, zapalenie skdmpurzenia ze strony paznokci,
béle stawowe lub w obbie kaiczyn, klatki piersiowej lub plecow,
gomczka, obrzk konczyn, uczucie ogolnego rozbicia,
zaburzenia czynioi watroby (rozpoznawane na podstawie hadawi) i zwiekszone stzenie
bilirubiny (wydzielanej przez gtrobe) we krwi.

Niezbyt caste dziatania niepdgadane (mog; wysigpi¢ u nie wecej niz 1 na 100 oséb):

zakaenia krwi, zakaenia uktadu moczowego, zalamia skory, zakeenia nosa i gardia, zakenia
grzybicze (w tym w olabie jamy ustnej), grypa, zapalen@adkowo-jelitowe, ropié zeba,

guzki pod sk (ttuszczaki),

zmniejszenie liczby krwinek, w tym plytek krwi,zizedzenie krwi (widoczne w badaniach
laboratoryjnych),

alergia,

cukrzyca, zmniejszenieegenia potasu we krwi, niedgwienie, zwekszenie s{zenia triglicerydéw
we krwi,

stan spitania, napady paniki, nastréj depresyjny, ostakipoigdu ptciowego,

trudngci w mowieniu, ostabienie panui, utrata koordynacji ruchéw, zaburzenia réwnowagi
omdlenia, uszkodzenie nerwow (neuropatia) i zalmiazezucia,

niewyrane lub podwdjne widzenie,

zawroty gtowy, bdl uszu.

nieregularne bicie serca i kotatanie serca (zamiazrytmu), bol w klatce piersiowej i zawal serca,
zakrzepy krwi wzytach gkbokich, wysokie lub niskie énienie ttnicze, uderzenia ggca, zimne
konczyny, fioletowe plamki na skérze,

zakrzepy krwi wzytach ptucnych (zatoretnicy ptucnej), zapadocie ptuca, odkrztuszanie krwi,
astma, duszr$o podczas wysitku,

niedraznos¢ jelit, nagromadzenie ptynu w brzuchu, zapaleriggjeienkiego lub grubegaptadka lub
przetyku, bél w dolnej a&ci brzucha, dyskomfort w oblbie brzucha, zgaga (cofanie; dresci
pokarmowej zotagdka), krew w stolcu,

zOtaczka (zadtcenie skoéry i oczu),

owrzodzenia i gcherze na skérze, reakcja skorysmaatto stoneczne, zaczerwienienie dioni, afirz
lub bél twarzy,

obrzk lub sztywnd¢ stawdw, bdl kéci, ostabienie lub sztywrgé migsni,

nagromadzenie ptynu w nerkach, gkdzona cgstas¢ oddawania moczu w nocy, nietrzymanie
moczu, krew w moczu, zekszenie sfzenia kreatyniny we krwi (objaw zaburzenia czyftimerek),
nieprawidtowe krwawienie z pochwy,

obrzk i dreszcze.

Niektore z dziata niepazadanych wysipuja czesciej podczas stosowania kapecytabiny z innymi lekam
leczeniu nowotworéw. Dodatkowe dziatania niggane z tej grupy:

Czeste dziatanianiepozadane (mogs wystgpi¢ u nie wecej niz 1 na 10 osob):

5



zmniejszenie gkenia sodu, magnezu lub wapnia we krwi,gdaszenie stzenia cukru we krwi,
bdl nerwow,

dzwonienie lub szum w uszach, utrata stuchu,

zapalenieyt,

czkawka, zmiana gtosu,

bol lub zmienione/nieprawidtowezucie w jamie ustnej, balchwy,

nasilone pocenie, poty nocne,

bolesny skurcz méni,

trudndci w oddawaniu moczu, obecsidkrwi lub biatka w moczu,

zasinienie lub reakcja w miejscu wstrzydaia (spowodowane przez leki podawane rownéraeen
zastrzyku)

Rzadkie dziatanianiepozadane (mog wystpi¢ u nie wecej niz 1 na 1000 os6b):

. zwzenie lub zablokowanie drég wyprowadgajch tzy (zvezenie kanalika tzowego),
. niewydolng¢ watroby,
. zapalenie prowadee do zaburzenia wydzielanigici lub niedra@nosci przewodowzotciowych

(cholestatyczne zapaleniatnoby),
. specyficzne zmiany zapisu elektrokardiograficzn@gaituzenie odspu QT),

. pewne rodzaje zabunzeytmu serca (w tym migotanie komor, zaburzeniantyttyputorsade de
pointesi bradykardia),

. zmiany zapalne oka powoduag bdl oka i méliwos¢ zaburzé widzenia,

. zapalenie skéry powodige czerwone, tuszgze sé zmiany, zwgzane z chorop ukladu

immunologicznego.

Bardzo rzadkie dziatanianiepozadane (mog; wystpi¢ u nie wicej niz 1 na 10 000 os6b):
. ciezkie rekcje skérne takie jak wysypka skérna, owramig i pcherze w tym take pecherze w
ustach, nosie, na nadach pitciowych,gkach, stopach i w oku (czerwone i ofkmicte oczy).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzié o tym lekarzowi, farmaceucie lub pjghiarce. Dziatania niegadane mana
zglaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Meziyech i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Qi zgtaszaniu dziata
niepazadanych mana kedzie zgromadzi wigcej informacji na temat bezpiecmwa stosowania leku.
5. Jak przechowywd lek Capelym

Lek naley przechowywaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie przechowywéaw temperaturze powygj 30°C.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu wimaosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po Termin
waznosci (EXP). Termin wanosci oznacza ostatni dZigpodanego miesta.

Lekéw nie nalgy wyrzucg& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadkalery zapyta

6



farmaceu, jak usur¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Capelym

Capelym 150 mg tabletki powlekane:
- Substangj czynmy leku jest kapecytabina. Kda tabletka powlekana zawiera 150 mg kapecytabiny.

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

- Pozostate sktadniki to:

- Rdze tabletki: kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna RE1, celuloza
mikrokrystaliczna PH 200, hypromeloza 5cP, krzerk#éorkoloidalna bezwodna, magnezu
stearynian

-  Otoczka tabletkihypromeloza 5 cP, tytanu dwutlenek (E 171), talkkrogol 400zelaza tlenek
czerwony (E 172)elaza tlenekotty (E 172)

Jak wyglada lek Capelym i co zawiera opakowanie
Capelym 150 mg tabletki powlekane:

Jasnobrzoskwiniowe, owalne tabletki powlekane ozome napisem , 150" na jednej stronie. Przidntie
wymiary to 11,4 mnx 5,9 mm.

Lek Capelym 150 mg tabletki powlekane zawiera wkopaaniu 60 tabletek powlekanych.

Capelym 500 mg tabletki powlekane:
Brzoskwiniowe tabletki powlekane w ksztatcie pogityuch kapsutek oznaczone napisem ,500” na jednej
stronie. Przyblione wymiary to 17,1 mm 8,1 mm.

Lek Capelym 500 mg tabletki powlekane zawiera wkopaniu 120 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Wytworca

Remedica Ltd

P.0.Box 51706, 3508 Limassol

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
Limassol (Building 5 & 10)

Cypr

Agila Specialties Polska Sp. z 0.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

Polska



W celu uzyskania bardziej szczego6towych informagjitemat leku oraz jego nazw w krajach cztonkowskic

Europejskiego Obszaru Gospodarczegozyaterocic sic do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Mylan Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzier 2016



