Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Capecitabine Glenmark, 150 mg, tabletki powlekane
Capecitabine Glenmark, 500 mg, tabletki powlekane

Capecitabinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie (Patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Capecitabine Glenmark

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Lek Capecitabine Glenmark jest lekiem nalezacym do ,,cytostatykow”, hamujacych wzrost komorek
nowotworowych. Capecitabine Glenmark zawiera kapecytabine, ktora sama nie jest lekiem
cytostatycznym. Dopiero po przyswojeniu przez organizm pacjenta zmienia si¢ ona w aktywny lek
przeciwnowotworowy (wigcej tego leku gromadzi si¢ w tkance nowotworowej niz w zdrowych
tkankach).

Lek Capecitabine Glenmark stosuje si¢ W leczeniu raka okr¢znicy, odbytnicy, zotadka lub piersi.
Ponadto, jest on stosowany rowniez w celu zapobiegania nawrotom raka okreznicy po catkowitym
chirurgicznym usunigciu NOWotworu.

Lek Capecitabine Glenmark moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Capecitabine Glenmark

Kiedy nie stosowa¢ leku Capecitabine Glenmark:

e jesli pacjent ma uczulenie na kapecytabing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jezeli pacjent wie, ze ma uczulenie lub nadwrazliwo$¢ na ten lek
musi o tym natychmiast poinformowac¢ lekarza.

o jesli pacjent miat ciezkie reakcje po wezesniejszym stosowaniu lekéw z grupy fluoropirymidyn
(grupa lekéw przeciwnowotworowych takich jak fluorouracyl),

e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

o jesli u pacjenta wystepuje bardzo mata ilo$¢ krwinek biatych lub ptytek krwi (leukopenia,
neutropenia lub matoptytkowos$¢),

e jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby lub nerek,

e jesli u pacjenta nie stwierdzono aktywnosci enzymu dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD)
(catkowity niedob6r DPD),

o jesli pacjent jest w trakcie leczenia lub byt leczony w okresie ostatnich 4 tygodni brywudyna,
stosowana w leczeniu ospy wietrznej lub pdtpasca.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem stosowania leku Capecitabine Glenmark nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

e jesli u pacjenta rozpoznano cze$ciowe zmniejszenie aktywnosci enzymu dehydrogenazy
pirymidynowej (DPD),

e  jesli u cztonka rodziny pacjenta wystepuje czesciowy lub catkowity niedobor enzymu
dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD),

e  jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek,

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba serca (na przyktad nieregularne bicie serca
lub bol w klatce piersiowej, zuchwie i plecach nasilajacy si¢ podczas wysitku fizycznego z
powodu problemow z doptywem krwi do serca),

e jesli u pacjenta wystepuje choroba mozgu (na przyktad nowotwor z przerzutami do mozgu lub
uszkodzenie nerwow (neuropatia)),

e  jesli u pacjenta rozpoznano zaburzenia st¢zenia wapnia (stwierdzone na podstawie wynikow
laboratoryjnych krwi),

e  jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,

e jesli z powodu ciezkich nudnos$ci i wymiotdw pacjent nie jest w stanie przyswoi¢ wody i
pokarmow,

e  jesli u pacjenta wystgpuje biegunka,

e jesli pacjent jest odwodniony lub dojdzie do odwodnienia,

e jesli pacjent ma zaburzenia rownowagi elektrolitowej (zaburzenia elektrolitowe, stwierdzone na
podstawie wynikow badan laboratoryjnych krwi),

e jesli pacjent miatl w przesztosci problemy z oczami, gdyz moze by¢ potrzebna dodatkowa
kontrola stanu oczu,

e jesli pacjent ma cigzkie reakcje skorne.

Niedobor dehydrogenazy pirymidynowej (DPD): niedobor DPD jest choroba genetyczna, ktora
zwykle nie powoduje probleméw zdrowotnych, dopdki pacjent nie otrzyma niektorych lekow. Jesli
pacjent ma niedobor DPD i przyjmuje lek Capecitabine Glenmark, zwigksza si¢ ryzyko wystapienia
ciezkich dziatan niepozadanych (wymienionych w punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozadane).
Zaleca sig, aby przed rozpoczeciem leczenia wykonac u pacjenta badanie w celu sprawdzenia, czy nie
wystepuje niedobdr DPD. Jesli u pacjenta stwierdzono brak aktywnosci tego enzymu, nie powinien on
by¢ leczony lekiem Capecitabine Glenmark. Jesli aktywno$¢ tego enzymu jest zmniejszona
(cze$ciowy niedobor enzymu), lekarz moze przepisa¢ zmniejszona dawke leku. Nawet jesli wynik
badania niedoboru DPD jest negatywny, nadal mogg wystapié¢ ciezkie i zagrazajgce zyciu pacjenta
dziatania niepozadane.

Dzieci i mlodziez
Lek Capecitabine Glenmark nie jest wskazany u dzieci i mtodziezy. Nie podawac leku Capecitabine
Glenmark dzieciom i mtodziezy.

Capecitabine Glenmark a inne leki

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Jest to szczegodlnie wazne, gdyz przyjmowanie wigcej niz jednego leku w tym samym czasie moze
wzmocni¢ lub ostabi¢ jego dziatanie.

Nie wolno przyjmowa¢ brywudyny (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu pétpasca lub
ospy wietrznej) w tym samym czasie co leczenie kapecytabing (w tym w okresach przerw, bez
przyjmowania tabletek).

Jezeli pacjent przyjmowal brywudyne musi zaczekaé przynajmniej 4 tygodnie po zakonczeniu
przyjmowania brywudyny zanim zacznie przyjmowa¢ kapecytabine. Patrz punkt ,,Kiedy nie
przyjmowacé leku Capecitabine Glenmark”.




Nalezy takze zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:

e leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurinol),

obnizajace krzepliwos¢ krwi (acenokumarol, warfaryna),

leki stosowane w leczeniu padaczki lub drgawek (fenytoina),

interferon alfa,

jesli pacjent jest poddawany radioterapii i przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu nowotworow
(kwas folinowy, oksaliplatyna, bewacyzumab, cisplatyna, irynotekan),

e leki stosowane w leczeniu niedoboru kwasu foliowego.

Lek Capecitabine Glenmark z jedzeniem i piciem
Lek Capecitabine Glenmark nalezy przyjmowac¢ nie poézniej niz 30 minut po positku.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno przyjmowac leku Capecitabine Glenmark jezeli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze
moze by¢ W ciazy.

W okresie leczenia lekiem Capecitabine Glenmark i przez 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki nie
wolno karmi¢ piersia.

Pacjentki zdolne do zajscia w cigzg powinny stosowac skuteczng antykoncepcje podczas leczenia
lekiem Capecitabine Glenmark i przez 6 miesi¢cy od przyjecia ostatniej dawki.

Pacjenci, ktorych partnerki sa zdolne do zaj$cia w ciaze¢ powinni stosowaé skuteczng antykoncepcje
podczas leczenia lekiem Capecitabine Glenmark i przez 3 miesigce od przyj¢cia ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Capecitabine Glenmark moze wywotywa¢ zawroty glowy, nudno$ci lub uczucie zmeczenia.
Dlatego tez stosowanie leku Capecitabine Glenmark moze zaburza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Capecitabine Glenmark zawiera laktoze bezwodng
Jezeli lekarz stwierdzit wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Capecitabine Glenmark

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Capecitabine Glenmark powinien by¢ przepisany przez lekarza posiadajacego do§wiadczenie w
stosowaniu lekow przeciwnowotworowych.

Lekarz prowadzacy ustali dawke leku i sposob leczenia odpowiedni dla pacjenta. Dawka leku
Capecitabine Glenmark jest ustalana na podstawie powierzchni ciata pacjenta, ktorg oblicza si¢ na
podstawie wzrostu i masy ciata. Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych wynosi 1250 mg/m?
powierzchni ciata stosowana dwa razy na dobe (rano i wieczorem). Oto dwa przyktady: osoba 0 masie
ciata 64 kg i wzro$cie 164 cm ma powierzchnie ciata 1,7 m?, w zwigzku z czym powinna przyjmowaé
4 tabletki po 500 mg i 1 tabletke 150 mg dwa razy na dobg. Osoba o masie ciata 80 kg i wzroscie

180 cm ma powierzchnie ciata 2,00 m?, w zwigzku z czym powinna przyjmowaé 5 tabletek po 500 mg
dwa razy na dobe.

Lekarz okreSli, jaka dawke nalezy przyjmowad, kiedy i jak dlugo kontynuowaé przyjmowanie
tabletek.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tacznie tabletek zawierajgcych 150 mg i 500 mg leku na kazda
dawke.



* Nalezy przyjmowac¢ tabletki rano i wieczorem zgodnie z zaleceniem lekarza.

* Nalezy przyjmowa¢ tabletki w catosci, popijajac woda w ciggu 30 minut po zakonczeniu
positku ($niadanie i kolacja). Nie nalezy rozkrusza¢ ani przecina¢é tabletek. Jesli pacjent
nie jest w stanie polkna¢ tabletek Capecitabine Glenmark w calosci, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi.

»  Wazne jest, aby lek stosowa¢ zgodnie z zaleceniem lekarza.

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

W skojarzeniu z innymi lekami zazwyczaj stosowana dawka u osob dorostych moze by¢ nizsza od
1250 mg/m? powierzchni ciala a okres przyjmowania tabletek moze by¢ rézny (np. codziennie, bez

przerwy).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Capecitabine Glenmark

W razie przyjecia wigkszej dawki leku Capecitabine Glenmark niz zalecana nalezy jak najszybciej
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem kolejnej dawki.

W razie przyjecia znacznie wickszej dawki leku niz zalecana moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
nudnos$ci lub mdtosci, biegunka, zapalenie lub owrzodzenie jelit lub jamy ustnej, bol lub krwawienie z
jelit lub zotadka, lub zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (zmniejszenie liczby niektorych
rodzajow krwinek). Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego jesli wystapi jakikolwiek z tych
objawow.

Pominigcie zastosowania leku Capecitabine Glenmark

Nie przyjmowac¢ pominigtej dawki. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé leczenie wedtug zaleconego schematu i skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

Przerwanie stosowania leku Capecitabine Glenmark

Nie ma objawow niepozadanych zwigzanych z zaprzestaniem stosowania kapecytabiny. W razie
jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych (zawierajacych m.in. fenoprokumon),
przerwanie stosowania kapecytabiny moze wymagaé¢ zmiany dawki leku przeciwzakrzepowego przez
lekarza prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
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 Capecitabine Glenmark i skontaktowaé sie z

lekarzem prowadzacym, jesli wystepuje ktorykolwiek z wymienionych objawow:

e Biegunka: jesli wystepuja 4 lub wiecej wyprdznien w ciggu dnia lub biegunka w nocy.

e Wymioty: jesli wymioty wystepuja czg¢sciej niz raz na 24 godziny.

e Nudnosci: jesli wystgpuje utrata apetytu, a ilos¢ spozywanego dziennie pokarmu jest znaczaco
mniejsza niz zwykle.

e  Zapalenie jamy ustnej: jesli wystepuje bol, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenia w jamie
ustnej.

o Reakcja skorna dloni i stép: jesli wystepuje bol, obrzek, zaczerwienienie lub mrowienie dtoni i
(lub) stop.

o Gorgczka: jesli wystepuje goraczka wigksza niz 38°C.

o ZakaZenia: jesli wystepuja objawy zakazenia wywotanego przez bakterie, wirusy lub inne
organizmy chorobotworcze.



o Bole klatki piersiowej: jezeli wystepuje bol w srodkowej czesci klatki piersiowej, szczegolnie w
trakcie wysitku fizycznego.

o Zespol Stevensa-Johnsona: jesli wystapito bolesne zaczerwienienie lub purpurowa wysypka,
ktora si¢ rozszerza oraz powstaja pecherze i (lub) zaczynaja si¢ pojawia¢ inne zmiany chorobowe
btony sluzowej (np. w ustach lub na wargach), zwtaszcza jezeli u pacjenta wystepowata
wczesniej nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, zakazenia uktadu oddechowego (np. zapalenie oskrzeli) i
(lub) goraczka.

e Obrzek naczynioruchowy: jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow,
nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng, poniewaz moze by¢ konieczne
natychmiastowe zastosowanie leczenia: obrzek, przede wszystkim twarzy, warg, jezyka lub
gardta, utrudniajacy przetykanie badz oddychanie, swegdzenie i wysypki. Moga by¢ to objawy
obrzeku naczynioruchowego.

Jesli wymienione objawy niepozadane zostang wczesnie rozpoznane to ustgpuja zwykle po 2-3 dniach
od zaprzestania leczenia. Jezeli objawy niepozadane utrzymujg si¢ dhuzej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Lekarz moze zaleci¢ dalsze leczenie zmniejszong dawka.

Jesli podczas pierwszego cyklu leczenia wystapi ciezkie zapalenie jamy ustnej (owrzodzenia w jamie

ustnej i (lub) gardle), zapalenie bton sluzowych, biegunka, neutropenia (zwigkszone ryzyko zakazen)

lub neurotoksycznos¢, moze to by¢ zwigzane z niedoborem DPD (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Reakcja skorna na dtoniach i stopach moze prowadzi¢ do utraty linii papilarnych (odciskow palcow),
co moze wptywaé na identyfikacj¢ pacjenta podczas ich pobierania.

Dodatkowo, jesli lek Capecitabine Glenmark jest stosowany jako jedyny lek przeciwnowotworowy,
do bardzo czestych dziatan niepozadanych, ktére mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob, naleza:

e  bol brzucha,

e  wysypka, suchos¢ lub swedzenie skory,

e  uczucie zmeczenia,

e  utrata taknienia (jadlowstret).

Objawy niepozadane moga si¢ znacznie nasili¢, dlatego wazne jest, aby zawsze skontaktowac si¢ z
lekarzem natychmiast, gdy tylko si¢ pojawig. W takim wypadku lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki i (lub) okresowe przerwanie stosowania leku Capecitabine Glenmark. Takie postepowanie
pozwala na skrocenie czasu wystepowania lub nasilenia tych objawow.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste dziatania niepozadane (ktore mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob) to:
e zmniejszenie liczby krwinek biatych lub krwinek czerwonych (stwierdzone na podstawie
wynikow badan laboratoryjnych krwi),
e odwodnienie, zmniejszenie masy ciata,
e Dbezsennos¢, depresja,
bol glowy, sennos¢, zawroty gtowy, nieprawidlowe wrazenia czuciowe w skorze (uczucie
dretwienia lub mrowienia), zmiany smaku,
podraznienie oczu, zwigkszone 1zawienie, zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek),
zapalenie zyl (choroba zakrzepowo-zatorowa zyt),
dusznosci, krwotoki z nosa, kaszel, katar,
opryszczka na ustach (,,zimno”) lub inne zakazenia opryszczkowe,
zakazenia ptuc lub uktadu oddechowego (np. zapalenie ptuc lub zapalenie oskrzeli),
krwawienie z jelit, zaparcia, bol w nadbrzuszu, niestrawno$¢, nadmierne oddawanie wiatréw,
suchos$¢ w ustach,
e wysypka skorna, wypadanie wlosow (tysienie), zaczerwienienie skory, suchos¢ skory,
swedzenie ($wiad), przebarwienia skory, ztuszczanie skory, zapalenie skory, zmiany w
wygladzie paznokci,



boéle stawow lub konczyn, klatki piersiowej lub plecow,

gorgczka, obrzek konczyn, uczucie ogodlnego rozbicia,

zaburzenia czynno$ci watroby (stwierdzone na podstawie wynikdéw badan laboratoryjnych
krwi) i zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi (wydalanej przez watrobe).

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (ktoére moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb) to:

zakazenia krwi, zakazenia uktadu moczowego, zakazenia skory, zakazenia nosa i gardta,
zakazenia grzybicze (w tym w obrebie jamy ustnej), grypa, niezyt zotadkowo-jelitowy, ropien
zgba,

guzki pod skorg (thuszczaki),

zmniejszenie liczby krwinek, w tym ptytek krwi, rozrzedzenie krwi (stwierdzone na podstawie
wynikow badan laboratoryjnych krwi),

alergia (uczulenie),

cukrzyca, zmniejszenie stezenia potasu we krwi, niedozywienie, zwigkszenie st¢zenia
triglicerydow we krwi,

dezorientacja, napady paniki, nastroj depresyjny, ostabienie libido,

trudnosci z moéwieniem, pogorszenie pamieci, brak koordynacji ruchéw, zaburzenia
rownowagi, omdlenia, uszkodzenie nerwoéw (neuropatia) i problemy z czuciem,

niewyrazne lub podwojne widzenie,

zawroty glowy pochodzenia blednikowego, bol uszu,

nieregularne bicie serca i kolatanie serca (zaburzenia rytmu serca), bol w klatce piersiowej i
zawal serca,

zakrzepy krwi w zytach glebokich, wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze Krwi, uderzenia
goraca, zimne konczyny, fioletowe plamki na skorze,

zakrzepy krwi w zylach ptucnych (zator tetnicy ptucnej), zapadniecie pluca, odkrztuszanie
krwi, astma, dusznos$ci podczas wysitku,

niedroznos¢ jelit, nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej, zapalenie jelita cienkiego lub
grubego, zotadka lub przetyku, bol w dolnej czesci jamy brzusznej, dyskomfort w jamie
brzusznej, zgaga (cofanie si¢ tresci pokarmowej z zotadka), krew w stolcu,

z6Maczka (zazotcenie skory i oczu),

owrzodzenia i pecherze na skorze, reakcja skory na swiatto stoneczne, zaczerwienienie dtoni,
obrzek lub bol twarzy,

obrzek lub sztywno$¢ stawow, bol kosci, ostabienie lub sztywnos$¢ migsni,

nagromadzenie ptynu w nerkach, zwigkszona czgsto$¢ oddawania moczu w nocy,
nietrzymanie moczu, krew w moczu, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (objaw
zaburzenia czynnosci nerek),

nietypowe krwawienie z pochwy,

obrzek, dreszcze 1 sztywno$¢ migsni.

Niektore z tych dziatan niepozadanych wystepuja czesciej, gdy kapecytabing stosuje si¢ z innymi
lekami w leczeniu chor6b nowotworowych. Ponizej wymieniono inne dziatania niepozadane
wystepujace w tych warunkach:

Czeste dziatania niepozadane (ktore moga Wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb) to:

zmniejszenie stezenia sodu, magnezu lub wapnia we krwi, zwigkszenie stezenia cukru we
krwi,

bol nerwow,

dzwonienie lub brzeczenie (Szum w uszach), utrata stuchu,

zapalenie zyl,

czkawka, zmiana glosu,

bol lub zmienione/nieprawidtowe czucie w jamie ustnej, bol zuchwy,

pocenie sig¢, poty nocne,

kurcze mig$ni,

trudnosci z oddawaniem moczu, obecnos¢ krwi lub biatka w moczu,



e zasinienie lub odczyn w miejscu podania zastrzyku (spowodowane przez leki podawane
roéwnocze$nie w zastrzyku).

Rzadkie dziatania niepozadane (ktore moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 os6b) to:

e zwezenie lub zablokowanie przewodu wyprowadzajacego Izy (zwezenie kanalika tzowego),

e zaburzenia czynno$ci watroby,

e zapalenie prowadzace do zaburzenia wydzielania z6tci lub niedroznosci przewodow
zotciowych (cholestatyczne zapalenie watroby),

e okreslone zmiany zapisu elektrokardiogramu - EKG (wydtuzenie odstgpu QT),

e pewne rodzaje zaburzen rytmu serca (w tym migotanie komor, zaburzenia rytmu typu torsade
de pointes i bradykardia),

e zmiany zapalne oka powodujgce bol oka i mozliwos¢ zaburzen widzenia,

e zapalenie skory powodujace czerwone, tuszczace si¢ zmiany, zwigzane z chorobg uktadu
immunologicznego,

e obrzek naczynioruchowy (obrzek, przede wszystkim twarzy, warg, jezyka lub gardta,
swedzenie 1 wysypki).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (ktore moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 os6b) to:
e cic¢zkie rekcje skorne, takie jak wysypka skorna, owrzodzenie i pecherze w tym takze pgcherze
w ustach, nosie, na narzadach piciowych, rgkach, stopach i w oku (czerwone i obrzgknigte

oczy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Capecitabine Glenmark
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Blister Aluminium/Aluminium
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Blister PVC/PVDC/Aluminium
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
Termin wazno$ci (EXP) lub na blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

- Substancja czynna leku jest kapecytabina.
Kazda tabletka leku Capecitabine Glenmark zawiera 150 mg lub 500 mg kapecytabiny.

- Pozostale sktadniki to:

e Rdzen tabletki: laktoza bezwodna, kroskarmeloza sodowa, hypromeloza, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

e Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty i1 zelaza tlenek
czerwony (E172), talk.

Jak wyglada lek Capecitabine Glenmark i co zawiera opakowanie

Lek Capecitabine Glenmark, 150 mg to jasnobrzoskwiniowe, podtuzne, dwustronnie wypukte tabletki
powlekane, z oznaczeniem ,,150” wyttoczonym po jednej stronie, gtadkie po drugiej stronie.

Lek Capecitabine Glenmark, 500 mg to brzoskwiniowe, podtuzne, dwustronnie wypukte tabletki
powlekane, z oznaczeniem ,,500” wyttoczonym po jednej stronie, gtadkie po drugiej stronie.

Lek Capecitabine Glenmark dostepny jest w nastepujacych wielkosciach opakowania:
Blistry Aluminium/Aluminium lub blistry PVC/PVDC/Aluminium pakowane w tekturowe pudetko po
30, 60 lub 120 tabletek powlekanych.

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

Podmiot odpowiedzialny

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwérca

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.
ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2022 r.



