Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vopecidex, 150 mg, tabletki powlekane
Vopecidex, S00 mg, tabletki powlekane

Capecitabinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Vopecidex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

RS

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

Vopecidex jest lekiem nalezacym do ,,cytostatykow”, hamujacych wzrost komorek nowotworowych.
Vopecidex zawiera kapecytabing, ktdra sama nie jest lekiem cytotostatycznym. Dopiero po
przyswojeniu przez organizm chorego zmienia si¢ ona w aktywny lek przeciwnowotworowy (wigcej
tego leku gromadzi si¢ w tkance guza niz w zdrowych tkankach).

Vopecidex jest stosowany w celu leczenia raka okreznicy, odbytnicy, zotadka i piersi.
Ponadto Vopecidex jest stosowany w celu zapobiegania nawrotom raka okreznicy po catkowitym
chirurgicznym usunigciu guza.

Vopecidex mozna stosowa
jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vopecidex

Kiedy nie stosowa¢ leku Vopecidex

* jesli pacjent ma uczulenie na kapecytabing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienione w punkcie 6). Jesli pacjent wie, ze ma uczulenie lub nadmiernie
reaguje na ten lek, musi o tym poinformowac lekarza.

* jesli w przesztosci u pacjenta wystegpowaly cigzkie reakcje po stosowaniu
fluoropirymidyn (grupa lekow przeciwnowotworowych, do ktorej nalezy fluorouracyl),

» jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia,

e jesli liczba krwinek biatych lub ptytek we krwi pacjenta jest bardzo niska (leukopenia,
neutropenia, trombocytopenia),

* jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub nerek,

* jesliu pacjenta rozpoznano brak aktywnosci enzymu dehydrogenazy pirymidyny (DPD)
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*  je$li aktualnie jest prowadzone lub byto prowadzone w okresie ostatnich 4 tygodni
leczenie brywudyna, sorywudyna lub podobnymi lekami w ramach terapii ospy
wietrznej lub potpasca.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vopecidex nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceutg

* jesli u pacjenta rozpoznano cz¢§ciowe zmniejszenie aktywnos$ci enzymu dehydrogenazy
pirymidynowej (DPD),

* 0 chorobach watroby lub nerek,

* jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci zaburzenia serca, takie jak
niemiarowe bicie serca lub bdle klatki piersiowej, szczeki lub plecow pojawiajace si¢
po wysitku fizycznym i wywotane zaburzeniami naptywu krwi do serca,

* o chorobach mézgu, takich jak nowotwor ztosliwy, ktory objat moézg, lub uszkodzenie
nerwu (neuropatia),

* 0 zaburzeniach st¢zenia wapnia (obserwowanych w wynikach badan krwi),

e o cukrzycy,

* jesli pacjent nie jest w stanie przyswaja¢ wody lub jedzenia z powodu cigzkich
nudno$ci i wymiotow

* 0 biegunce,

* 0 wystepujacym lub rozwijajacym si¢ odwodnieniu

* 0 zaburzeniach réwnowagi elektrolitowej we krwi (obserwowanych w wynikach badan
krwi),

* 0 problemach okulistycznych w wywiadzie, poniewaz moze wystapi¢ konieczno$¢
dodatkowej kontroli stanu oczu,

* o cigzkich reakcjach skornych.

Niedobor DPD: Niedobdr DPD jest rzadko wystepujaca choroba wrodzona , ktorej zwykle nie
towarzysza problemy zdrowotne az do momentu zastosowania niektorych lekow. Jesli pacjent ma
nierozpoznany niedobor DPD i przyjmie kapecytabing, jest narazony na zwigkszone ryzyko
wystapienia na poczatku leczenia cigzkich dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.
,Mozliwe dziatania niepozadane”. W razie watpliwosci dotyczacych dziatan niepozadanych lub
wystapienia innych dziatan niepozadanych niewymienionych w ulotce nalezy niezwltocznie poradzi¢
si¢ lekarza (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Dzieci i mlodziez
Kapecytabina nie jest wskazana do stosowania u dzieci i mtodziezy. Nie podawac leku Vopecidex
dzieciom i mtodziezy.

Inne leki i Vopecidex
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowa
. Jest to szczegolnie wazne, gdyz przyjmowanie wigcej niz jednego leku w tym samym czasie moze
wzmocni¢ lub ostabi¢ ich dziatanie. Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢, jesli przyjmuje sig
ktorykolwiek z wymienionych lekow:

* leki stosowane w dnie moczanowej (allopurynol),

* obnizajace krzepliwos¢ krwi (kumaryna, warfaryna),

* niektore leki przeciwwirusowe (sorywudyna i brywudyna),

* leki przyjmowane z powodu padaczki lub drgawek (fenytoina)

* interferon alfa lub

* radioterapia i niektore leki stosowane w leczeniu nowotworow (kwas folinowy,

oksaliplatyna, bewacyzumab, cisplatyna, irynotekan
* leki stosowane w leczeniu niedoboru kwasu foliowego

Vopecidex z jedzeniem i piciem
Vopecidex nalezy przyjmowa
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nie pdzniej niz 30 minut po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentka zobowiazana jest do poinformowania lekarza prowadzacego,
ze jest w ciazy, lub przypuszcza, ze jest w ciazy lub zamierza zajs¢ w ciazg. Nie wolno przyjmowac
leku Vopecidex, jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze jest w ciazy. W okresie leczenia lekiem
Vopecidex nie wolno karmi¢ piersia. Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy poradzi¢ sig
lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Vopecidex moze wywotywac zawroty glowy, nudnosci lub uczucie zmgczenia. Dlatego tez moze
zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Vopecidex zawiera bezwodna laktoze
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ Vopecidex

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Vopecidex moze by¢ zalecony wylacznie przez lekarza posiadajacego doswiadczenie w stosowaniu
lekow przeciwnowotworowych.

Tabletki leku Vopecidex nalezy polyka
w calosci popijajac woda w ciagu 30 minut po positku.

Lekarz prowadzacy ustala dawke leku i sposob leczenia odpowiedni dla danego pacjenta. Dawke leku
Vopecidex ustala si¢ na podstawie powierzchni ciata. Powierzchnig ciata oblicza si¢ na podstawie
wzrostu i masy ciata. Dawka stosowana zazwyczaj 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 wzro$cie

1,64 m ma powierzchnig ciata 1,7 m?, w zwiazku z czym powinna przyjmowacé 4 tabletki po 500 mg i
1 tabletke 150 mg dwa razy na dobg. Osoba o masie ciata 80 kg i wzroscie 1,80 m ma powierzchni¢
ciata 2,00 m? i powinna przyjmowac 5 tabletek po 500 mg dwa razy na dobe.

Tabletki Vopecidex zazwyczaj przyjmuje si¢ przez 14 dni, po czym nastgpuje 7-dniowa przerwa (kiedy
nie przyjmuje si¢ zadnych tabletek). Ten 21-dniowy okres nazywa sig¢ jednym cyklem leczenia.

W skojarzeniu z innymi lekami zazwyczaj stosowana dawka u oséb dorostych moze by¢ mniejsza niz
1250 mg/m? powierzchni ciata, oraz okres przyjmowania tabletek moze by¢ rozny (np. codziennie, bez
przerwy).

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

Lekarz zaleca przyjmowanie kombinacji tabletek zawierajacych 150 mg i 500 mg leku na kazda
dawke.
* Nalezy przyjmowac tabletki rano i wieczorem zgodnie z zaleceniem lekarza.
* Nalezy przyjmowac¢ tabletki w ciagu 30 minut po zakonczeniu positku ($niadanie i kolacja).
*  Wazne jest, aby cala kuracja zostala przyjeta zgodnie z zaleceniem lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vopecidex
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Vopecidex przed przyjeciem kolejnej dawki
nalezy niezwlocznie skontaktowac sig¢ z lekarzem prowadzacym.
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W razie przyjecia znacznie wigkszej niz zalecana dawki kapecytabiny, moga wystapi¢ nastgpujace
dzialania niepozadane: nudnosci lub wymioty, biegunka, zapalenie lub owrzodzenie jelit lub jamy
ustnej, bol lub krwawienie z jelit lub zotadka, albo niewydolno$¢ szpiku kostnego (prowadzaca do
zmniejszenia liczby niektorych rodzajow komorek krwi). Nalezy natychmiast poinformowac lekarza
w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow.

Pominigcie zastosowania leku Vopecidex
Nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki i nie podwaja¢ nastepnej dawki. Nalezy kontynuowac
leczenie wedtug zaleconego schematu i skontaktowac¢ sig z lekarzem prowadzacym.

Przerwanie stosowania leku Vopecidex

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy NATYCHMIAST PRZERWAC stosowanie leku Vopecidex i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow:

* Biegunka: jesli zwigkszyla si¢ liczba wyprdznien o 4 lub wigcej w porownaniu do normalnej
liczby wyproznien kazdego dnia, lub biegunka w nocy.

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

*  Nudnosci: jesli wystapita utrata apetytu, a objetos¢ przyjmowanych dziennie positkow jest
znaczaco mniejsza niz zwykle.

* Zapalenie jamy ustnej: jesli wystapity bol, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenia w jamie
ustnej i/lub gardle.

* Reakcja skorna rqk i stop: jesli wystapity bol, obrzek, zaczerwienienie lub mrowienie dtoni i
(lub) stop.

* Gorqczka: jezeli wystepuje goraczka powyzej 38°C

* ZakaZenie: jesli wystepuja objawy zakazenia wywolanego przez bakterie lub wirusy lub inne
patogeny.

* Bole w klatce piersiowej: jezeli wystapit bol w srodkowej czgsci klatki piersiowej, zwtaszcza
w trakcie wysitku fizycznego.

» Zespot Stevensa-Johnsona: jesli wystapi bolesne zaczerwienienie lub purpurowa wysypka,
ktora sig rozszerza oraz powstaja pecherze i (lub) zaczynaja si¢ pojawiac¢ inne zmiany
chorobowe w obrebie btony sluzowej (np. na ustach lub wargach), zwlaszcza jezeli u pacjenta
wczesniej wystepowata nadwrazliwos¢ na §wiatto, zakazenia uktadu oddechowego (np.
zapalenie oskrzeli) i (Iub) goraczka

* Niedobor DPD: jesli pacjent ma zdiagnozowany niedobdr DPD, znajduje si¢ w grupie
zwigkszonego ryzyka wystapienia na poczatku leczenia ostrych dziatan niepozadanych
zwiazanych z toksycznoscia oraz cigzkich, zagrazajacych zyciu lub konczacych sig¢ zgonem
dziatan niepozadanych spowodowanych przez lek Vopecidex (np. zapalenie blony $sluzowe;j
jamy ustnej, zapalenie bton §luzowych, biegunka, neutropenia, neurotoksycznosc.

Wczesnie rozpoznane wymienione objawy niepozadane ustepuja zwykle po 2-3 dniach od

zaprzestania leczenia. Jezeli objawy niepozadane utrzymuja si¢ dtuzej, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ dalsze leczenie zmniejszona dawka.
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Dodatkowo, kiedy kapecytabina jest stosowana jako jedyny lek, bardzo czgsto wystgpujacymi
dzialaniami niepozadanymi, ktore moga dotyczy¢ 1 na 10 oséb, sa:

- bol brzucha

- wysypka, sucho$¢ lub §wiad skory

- zmeczenie

- utrata apetytu (anoreksja).

Te objawy niepozadane mogg by¢ bardzo nasilone, dlatego wazne jest, aby w kazdym przypadku,
kiedy pojawi si¢ dziatanie niepozadane, natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz moze zaleci¢
zmniejszenie dawki leku i/lub czasowe zaprzestanie stosowania leku Vopecidex. To pomoze
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo, ze dzialanie niepozadane bedzie sig utrzymywac lub nasili sig.

Inne dziatania niepozadane sa nastgpujace:

Czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 0sdb) to:

- zmniejszenie liczby biatych lub czerwonych komorek krwi (stwierdzane podczas badan),

- odwodnienie, zmniejszenie masy ciata,

- bezsennos¢, depresja,

- bol glowy, sennos¢, zawroty gtowy, zaburzenia czucia skornego (uczucie dretwienia lub
mrowienia), zaburzenia smaku,

- podraznienie oczu, wzmozone tzawienie, zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek),

- zapalenie zyl (zakrzepowe zapalenie zyt),

- duszno$¢, krwawienie z nosa, kaszel, katar,

- opryszczka lub inne zakazenie wirusem herpes

- zakazenia pluc lub uktadu oddechowego (np. zapalenie ptuc lub zapalenie oskrzeli)

- krwawienie z przewodu pokarmowego, zaparcia, bole w nadbrzuszu, niestrawno$¢, nadmierne
wiatry, sucho$¢ w jamie ustne;j,

- wysypka skorna, wypadanie wlosow (lysienie), zaczerwienienie skory, suchosc¢ skory, swiad,
przebarwienia skory, ubytki skorne, stan zapalny skory, zaburzenia w obrebie paznokei,

- Dbole stawdw lub konczyn, bole klatki piersiowej lub plecow,

- goraczka, obrzeki konczyn, zle samopoczucie,

- zaburzenia czynnos$ci watroby (obserwowane w wynikach badan krwi), podwyzszone stezenie
bilirubiny we krwi (wydzielanej w watrobie).

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osdb) to:

- zakazenie krwi, zakazenie uktadu moczowego, zakazenie skory, zakazenie jamy nosowe;j i
gardla, zakazenia grzybicze (w tym zakazenia jamy ustnej), grypa, zapalenie zotadka i jelit,
ropien okotozgbowy,

- guzy w tkance podskornej (tluszczaki),

- zmniejszenie liczby komorek krwi, w tym ptytek krwi, rozrzedzenie krwi (obserwowane w
wynikach badan),

- uczulenie,

- cukrzyca, zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, niedozywienie, zwigkszenie st¢zenia
trojglicerydow we krwi,

- stan splatania, napady paniki, obnizony nastrdj, zmniejszone libido,

- zaburzenia mowy, ostabienie pamigci, utrata koordynacji ruchow, zaburzenia rownowagi,
omdlenie, uszkodzenie nerwu (neuropatia), zaburzenia odczuwania,

- nieostre widzenie lub podwdjne widzenie,

- zawroty glowy, bol ucha,

- niemiarowe bicie serca i uczucie kotatania serca (arytmia), bol w klatce piersiowej, atak serca
(zawat serca),

- zakrzepy krwi w zytach glebokich, podwyzszenie lub obnizenie ci$nienia krwi, uderzenia
goraca, zigbnigcie konczyn, sine plamy na skorze,
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zakrzepy krwi w zylach ptucnych (zatorowo$¢ plucna), niedodma pluc, odkrztuszanie krwi,
astma, duszno$¢ podczas wysitku,

niedrozno$¢ jelit, gromadzenie ptynu w jamie brzusznej, zapalenie jelita cienkiego lub
grubego, zotadka lub przetyku, b6l w podbrzuszu, uczucie dyskomfortu w obrgbie jamy
brzusznej, zgaga (cofanie si¢ pokarmu z zotadka), obecnos$¢ krwi w kale,

zo6Mtaczka (zazotcenie skory i oczu),

owrzodzenia i pgcherze na skorze, reakcje skorne na swiatto stoneczne, zaczerwienienie dtoni,
obrzek lub bol twarzy,

obrzek stawow lub sztywnos¢ stawow, bole kosci, ostabienie lub sztywno$¢ migsni,
zatrzymanie ptynu w nerkach, zwigkszona czg¢stos¢ oddawania moczu w ciagu nocy,
nietrzymanie moczu, obecnos¢ krwi w moczu, podwyzszone stezenie kreatyniny we krwi
(objaw zaburzenia czynnosci nerek),

nietypowe krwawienie z pochwy,

obrzek, dreszcze z drgawkami.

Niektore z tych dzialan niepozadanych wystepuja czgs$ciej podczas stosowania kapecytabiny w
skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu nowotworéw zlosliwych. Inne dziatania niepozadane
obserwowane w takich sytuacjach sa nast¢pujace:

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osdb) to:

- zmniejszenie st¢zenia sodu, magnezu lub wapnia we krwi, zwigkszenie st¢zenia cukru

we krwi,

- nerwobol,

- uczucie dzwonienia lub brze¢czenia w uszach (szumy uszne), utrata shuchu,

- zapalenie zyt,

- czkawka, zmiana barwy gtosu,

- bol lub zmienione/nieprawidlowe czucie w jamie ustnej, bol szczgki,

- potliwos¢, nocne poty,

- kurcze migéni,

- trudnosci w oddawaniu moczu, obecno$¢ krwi lub biatka w moczu,

- zasinienia lub reakcje w miejscu wstrzyknig¢ (po podaniu lekéw stosowanych we
wstrzyknigciach w tym samym czasie).

Rzadko Wystquche dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 oséb) to:
zwezenie lub zatkanie przewodoéw tzowych,
- niewydolno$¢ watroby,

- stan zapalny prowadzacy do zaburzenia lub zastoju wydzielania z6fci (cholestatyczne

zapalenie watroby),
- zmiany w zapisie elektrokardiograficznym (wydhuzenie odstepu QT),

- niektore rodzaje arytmii (w tym migotanie komor, torsade de pointes i bradykardia),

- zmiany zapalne oka powodujace bol oka oraz mozliwo$¢ zaburzen widzenia,
- zapalenie skory powodujace czerwone, tuszczace si¢ zmiany, zwigzane z choroba
uktadu immunologicznego,

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osdéb)

to:

- cigzkie reakcje skorne, takie jak wysypka skorna, owrzodzenie i pgcherze, w tym takze
pecherze w ustach, nosie, na narzadach plciowych, rekach, stopach i w oku (czerwone i

obrzeknigte oczy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Vopecidex

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

Blistry z folii Aluminium-Aluminium

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Blistry z folii PVC/PVDC-Aluminium

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Vopecidex

- Substancja czynna leku jest kapecytabina.
Kazda tabletka powlekana leku Vopecidex, 150 mg zawiera 150 mg kapecytabiny.
Kazda tabletka powlekana leku Vopecidex, 500 mg zawiera 500 mg kapecytabiny.

- Pozostale sktadniki to:
* Rdzen tabletki: laktoza bezwodna, kroskarmeloza sodowa, hypromeloza, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.
*  Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172),
zelaza tlenek czerwony (E 172), talk.

Jak wyglada Vopecidex i co zawiera opakowanie

Vopecidex 150 mg to jasnobrzoskwiniowe, owalne, dwustronnie wypukte tabletki powlekane
0 wymiarach w przyblizeniu 11,4 mm dlugosci oraz 5,3 mm szerokos$ci, z wyttoczonym napisem
,150” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Vopecidex 500 mg to brzoskwiniowe, owalne, dwustronnie wypukte tabletki powlekane o wymiarach
w przyblizeniu 15,9 mm dlugosci oraz 8,4 mm szerokos$ci, z wyttoczonym napisem ,,500” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Vopecidex jest dostepny w opakowaniach z blistrami (Aluminium-Aluminium lub PVC/PVDC-
Aluminium), zawierajacych 30, 60 lub 120 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Praha 7, HoleSovice

Jankovcova 1569/2¢

PSC 170 00

Republika Czeska

Wytwérca

Accord Healthcare Limited
Sage house, 319 Pinner road
Harrow, HA1 4HF

Wielka Brytania

Pharmacare Premium Limited

HHF 003, Hal Far Industrial Estate Birzebbugia
BBG 3000

Malta

PharmaSwiss d.o.o,
Brodisce 32

1236 Trzin
Stowenia

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego

cztonkowskiego

PL : VOPECIDEX

RO : VOPECIDEX 150mg/500mg, comprimate filmate
NL : VOPECIDEX 150mg/500mg filmomhulde tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.04.2016
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