Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Capecitabine Zentiva, 150 mg, tabletki powlekane
Capecitabine Zentiva, 500 mg, tabletki powlekane

Capecitabinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli 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 Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Capecitabine Zentiva
Jak stosowac lek Capecitabine Zentiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Capecitabine Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Capecitabine Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Capecitabine Zentiva jest lekiem nalezacym do grupy ,,lekow cytostatycznych”, hamujacych wzrost
komorek nowotworowych. Capecitabine Zentiva zawiera kapecytabing, ktora sama nie jest lekiem
cytostatycznym. Dopiero po przyswojeniu przez organizm chorego zmienia si¢ ona w aktywny
przeciwnowotworowy zwiazek (wigcej tego zwiazku gromadzi si¢ w tkance guza niz w zdrowych
tkankach).

Lek Capecitabine Zentiva jest stosowany w celu leczenia raka okreznicy, odbytnicy, zotadka lub
piersi. Ponadto, lek Capecitabine Zentiva jest stosowany w celu zapobiegania nawrotom raka
okreznicy po calkowitym chirurgicznym usunigciu guza.

Lek Capecitabine Zentiva moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Capecitabine Zentiva

Nie przyjmowac leku Capecitabine Zentiva jesli:

e pacjent ma uczulenie na kapecytabing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjent ma
alergie lub nadmierng reakcje na ten lek,

e pacjent w przeszlosci miat cigzkie reakcje na leczenie fluoropirymidynynami (grupa lekow
przeciwnowotworowych jak np. fluorouracyl),

e pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

e u pacjenta wystepuje bardzo mata liczba biatych krwinek lub ptytek krwi (leukopenia,
neutropenia lub trombocytopenia),

e u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub nerek,

e u pacjenta rozpoznano catkowity niedobdr enzymu dehydrogenazy dihydropirymidynowej
(DPD),

e aktualnie jest prowadzone lub bylo prowadzone w okresie ostatnich 4 tygodni leczenie
brywudynaw ramach terapii herpes zoster (ospa wietrzna lub poétpasiec).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Capecitabine Zentiva nalezy omowic¢ z lekarzem jesli:

* u pacjenta rozpoznano czg¢sciowe zmniejszenie aktywnosci enzymu dehydrogenazy
pirymidynowej (DPD),

* upacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek,

* upacjenta wystepowata lub wystepuje choroba serca (na przyktad nieregularne bicie serca lub
bol w klatce piersiowej, zuchwie i plecach nasilajacy si¢ podczas wysitku fizycznego z powodu
probleméw z doptywem krwi do serca),

* upacjenta wystepuje choroba mdzgu na przyktad nowotwor z przerzutami do mézgu lub
uszkodzenie nerwow (neuropatia),

* u pacjenta rozpoznano zaburzenia st¢zenia wapnia (patrz wyniki laboratoryjne krwi),

* upacjenta wystepuje cukrzyca,

* zpowdu cigzkiech nudnosci i wymiotow pacjent nie jest w stanie przyswoi¢ wody i pokarmow,

* upacjenta wystepuje biegunka,

* pacjent jest lub bedzie odwodniony,

* pacjent ma zaburzenia elektrolitowe (nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych krwi),

* pacjent miat w przesztosci problemy z oczami, gdyz by¢ moze by¢ potrzebna dodatkowa
kontrola stanu oczu,

* pacjent ma ci¢zkie reakcje skorne.

Niedobor dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD): Niedobdr DPD jest rzadko wystepujacym
stanem obecnym od momentu narodzin, ktory nie jest zwykle zwigzany z problemami zdrowotnymi,
chyba ze pacjent przyjmuje okreslone leki. Jesli pacjent ma nierozpoznany niedobér DPD i przyjmuje
Capecitabine Zentiva, jest narazony na zwigekszone ryzyko wystapienia na poczatku leczenia
powaznych postaci dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem jesli pacjenta niepokoi ktorykolwiek
z objawdw niepozadanych lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek dodatkowe dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

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

Lek Capecitabine Zentiva a inne leki

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

Nie wolno przyjmowaé 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 zaczeka¢ przynajmniej
4 tygodnie po zakonczeniu przyjmowania brywudyny zanim zacznie przyjmowa¢é kapecytabine.
Patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowa¢ leku Capecitabine Zentiva”.

Nalezy takze zachowac szczegdlng ostrozno$c, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych

lekow:

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowe;j (allopurynol).

- leki obnizajace krzepliwos¢ krwi (kumaryna, warfaryna).

- leki stosowane w leczeniu padaczki lub drgawek (fenytoina).

- interferon alfa.

- radioterapia 1 niektore leki stosowane w leczeniu raka (kwas folinowy, oksaliplatyna,
bewacyzumab, cisplatyna, irynotekan).

- leki stosowane w leczeniu niedoboru kwasu foliowego.

Capecitabine Zentiva z jedzeniem
Capecitabine Zentiva powinna by¢ przyjmowana nie pozniej niz 30 minut po positkach.




Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie wolno
przyjmowac leku Capecitabine Zentiva, jesli jest si¢ w ciazy lub podejrzewa si¢ cigze. W okresie
leczenia lekiem Capecitabine Zentiva i przez 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki nie wolno
karmi¢ piersig.

Pacjentki zdolne do zajscia w cigz¢ powinny stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas leczenia
lekiem Capecitabine Zentiva i przez 6 miesi¢cy od przyjecia ostatniej dawki.

Pacjenci, ktorych partnerki sg zdolne do zaj$cia w cigze powinni stosowaé skuteczng antykoncepcije
podczas leczenia lekiem Capecitabine Zentiva i przez 3 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Capecitabine Zentiva moze wywotywac zawroty glowy, nudnos$ci lub uczucie zmeczenia. Dlatego tez
moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

3.  Jak stosowa¢ lek Capecitabine Zentiva

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

Lek Capecitabine Zentiva powinien by¢ przepisywany tylko przez lekarza doswiadczonego
w stosowaniu lekow przeciwnowotworowych.

Lekarz prowadzacy ustala dawke leku i sposob leczenia odpowiedni dla danego pacjenta. Dawka leku
Capecitabine Zentiva jest ustalona na podstawie powierzchni ciata. T¢ ostatnig oblicza si¢ na
podstawie wzrostu i masy ciata. Dawka stosowana zazwyczaj u dorostych wynosi 1,250 mg/m?
powierzchni ciata dwa razy na dobe (rano i wieczorem). Oto dwa przyklady: osoba o masie ciata 64 kg
i wzroscie 1,64 m ma powierzchnig ciata 1,7 m?, w zwiazku z czym powinna przyjmowac 4 tabletki
po 500 mg i 1 tabletke 150 mg dwa razy na dobe. Osoba o masie ciata 80 kg i wzroscie 1,80 m ma
powierzchnig ciata 2,00 m? i powinna przyjmowac 5 tabletek po 500 mg dwa razy na dobe.

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

W skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi zazwyczaj stosowana dawka u 0os6b dorostych moze
by¢ nizsza od 1,250 mg/m? powierzchni ciala, oraz okres przyjmowania tabletek moze by¢ rozny
(np. codziennie, bez przerwy).

Lekarz okresli jaka dawke nalezy przyjmowac, kiedy i jak dtugo kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie kombinacji tabletek zawierajacych 150 mg i 500 mg leku na kazda

dawke.

- Nalezy przyjmowac tabletki zgodnie z zaleceniami lekarza, rano i wieczorem.

- Nalezy przyjmowac tabletki w cato$ci, popijajac woda, w ciggu 30 minut po zakonczeniu
posilku ($niadanie i kolacja). Nie nalezy rozkrusza¢ ani przecina¢ tabletek. Jesli pacjent nie
jest w stanie polknaé tabletek Capecitabine Zentiva w calo$ci, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

- Wazne jest, aby wszystkie leki zostaty przyjete zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Capecitabine Zentiva

Jesli pacjent przyjat wigkszag dawke leku Capecitabine Zentiva niz powinien, nalezy mozliwie jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem kolejnej dawki.

Jesli pacjent przyjat duzo wigcej kapecytabiny niz powinien moga pojawic si¢ nastgpujace dziatania
niepozadane: nudnosci lub wymioty, biegunka, zapalenie lub owrzodzenie jelit lub jamy ustnej, bol
lub krwawienie z jelita lub Zotadka, lub zahamowanie czynno$ci szpiku (zmniejszenie liczby



niektorych komorek krwi). Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystgpi ktorykolwiek
z tych objawow.

Pominiecie przyjecia leku Capecitabine Zentiva

Nie przyjmowac¢ pomini¢tej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki. Nalezy kontynuowac leczenie wedlug zaleconego schematu i skontaktowacé si¢ z
lekarzem prowadzacym.

Przerwanie przyjmowania leku Capecitabine Zentiva

Nie ma objawow niepozadanych zwigzanych z zaprzestaniem leczenia lekiem Capecitabine Zentiva.
W przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny
(zawierajgcych np. fenprokumon), zaprzestanie leczenia kapecytabing 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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast PRZERWAC przyjmowanie leku Capecitabine Zentiva i skontaktowa¢ sie
z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow:

o Biegunka: jesli nastapit wzrost o 4 lub wigcej wyproznien w poréwnaniu do normalnych
wypréznien kazdego dnia lub jakakolwiek biegunka w nocy.

o  Wymioty: jesli wymioty wystepujg czesciej niz raz na 24 godziny.

e Nudnosci: jesli wystapila utrata apetytu, a objetos¢ przyjmowanych dziennie positkow jest
znaczgco mniejsza niz zwykle.

e Zapalenie jamy ustnej: jesli wystapily bol, zaczerwienienie, obrzgk lub owrzodzenia w jamie
ustnej i (lub) gardle.

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

o Gorgczka: jezeli wystepuje goraczka powyzej 38°C lub wyzsza.

o ZakazZenie: jesli wystepuja objawy zakazenia wywolane przez bakterie lub wirusy, lub inne
organizmy.

o Bol w klatce piersiowej: jezeli wystapit bol w srodkowej czesci klatki piersiowej, zwlaszcza
w trakcie wysitku fizycznego.

e Zespol Stevensa-Johnsona: jesli wystapilo bolesne zaczerwienienie lub purpurowa wysypka,
ktora si¢ rozszerza oraz powstajg pecherze i (lub) zaczynajg si¢ pojawiac inne zmiany
chorobowe w obrgbie blony §luzowej (np. na ustach lub wargach), zwlaszcza jezeli u pacjenta
wystgpowata wczesniej nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, zakazenia uktadu oddechowego
(np. zapalenie oskrzeli) i (lub) goraczka.

e Niedobor DPD: jesli pacjent ma zdiagnozowany niedobor DPD, znajduje si¢ w grupie
zwickszonego ryzyka wystgpienia na poczatku leczenia ostrych dziatan niepozadanych
zwigzanych z toksycznos$cig oraz ci¢zkich, zagrazajacych zyciu lub konczacych si¢ zgonem
dziatan niepozadanych spowodowanych przez kapecytabing (np. zapalenie btony §luzowe;j
jamy ustnej, zapalenie bton §luzowych, biegunka, neutropenia, neurotoksycznosc).

Wezeénie rozpoznane, wymienione objawy niepozadane ustgpuja zwykle po 2-3 dniach
od zaprzestania leczenia. Jezeli objawy uboczne utrzymujg sie¢ dtuzej, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ dalsze leczenie zmniejszong dawka.

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



Podczas stosowania wytgcznie kapecytabiny, oprocz powyzszych dziatan niepozgdanych, bardzo
czesto wystepujace, ktore moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 oséb, sa:

Bol brzucha.

Wysypka, suchos¢ lub swedzenie skory.
Zmeczenie.

Utrata apetytu (anoreksja).

Te objawy niepozadane moga by¢ bardzo nasilone; z tego wzgledu wazne jest, aby zawsze
natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem gdy tylko si¢ pojawig. W takim wypadku lekarz moze
zaleci¢ zmniejszenie dawki i (lub) okresowe przerwanie leczenia lekiem Capecitabine Zentiva.
Zwykle pozwala to na skrocenie czasu wystgpowania lub nasilenia tych objawow.

Inne dzialania niepozgadane to:

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osdb) obejmuja:

zmniejszenie liczby biatych lub czerwonych ciatek krwi (widoczne w badaniach),
odwodnienie, utrata masy ciata,

bezsenno$¢ (insomnia), depresja,

bol glowy, sennos¢, zawroty glowy, zaburzenia czucia w obrebie skory (uczucie drgtwienia
lub mrowienia), zaburzenia smaku,

podraznienie oczu, zwigkszenie ilosci tez, zaczerwienienie oka (zapalenie spojowek),
zapalenie zyt (zakrzepowe zapalenie zyt),

duszno$¢, krwawienie z nosa, kaszel, zwigkszenie wydzieliny w nosie,

opryszczka lub inne infekcje herpes,

infekcje ptuc lub uktadu oddechowego (np. zapalenie ptuc lub zapalenie oskrzeli),
krwawienie z jelita, zaparcia, bol w gérnej czesci brzucha, niestrawno$¢, nadmierne wiatry,
suchos$¢ w ustach,

wysypka skorna, wypadanie wlosow (lysienie plackowate), zaczerwienienie skory, suchosé¢
skory, swedzenie (§wiad), zmiana zabarwienia skory, utrata skory, zapalenie skory, zmiany
w obrebie paznokci,

bol stawow lub w konczynach (dlonie, stopy), klatki piersiowej lub plecow

goraczka, obrzgk konczyn, zte samopoczucie,

problemy z czynnoscia watroby (widoczne w badaniach krwi) oraz wzrost bilirubiny we krwi
(wydzielanej przez watrobg).

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osdb) obejmuja:

zakazenie krwi, zakazenie uktadu moczowego, zakazenia skory, zakazenia nosa i gardta,
zakazenia grzybicze (w tym jamy ustnej), grypa, zapalenie zotadka i jelit, ropien zgba,

guzki pod skorg (ttuszczak),

zmniejszenie liczby krwinek, w tym ptytek krwi, rozrzedzenie krwi (widoczne w badaniach),
alergia,

cukrzyca, obnizenie stezenia potasu, niedozywienie, zwigkszenie stezenia trojglicerydow

we krwi,

splatanie, napady paniki, obniZenie nastroju, zmniejszenie libido,

trudnosci w méwieniu, zaburzenia pamigci, utrata koordynacji ruchowej, zaburzenia
rownowagi, omdlenia, uszkodzenie nerwéw (neuropatia) i problemy z odczuwaniem,
niewyrazne lub podwojne widzenie,

zawroty gtowy, bol ucha,

nieregularne bicie serca i kotatanie serca (arytmie), bol w klatce piersiowe;j i atak serca
(zawat serca),

skrzepy krwi w zytach glebokich, wysokie lub niskie ci$nienie krwi, uderzenia goraca, zimne
konczyny (dtonie, stopy), purpurowe plamy na skorze,

skrzepy krwi w zytach w ptucach (zatorowo$¢ ptucna), zapadnigte ptuco, odkrztuszanie krwi,
astma, dusznos$¢ podczas wysitku,



e niedroznos¢ jelit, zbieranie si¢ ptynu w jamie brzusznej, zapalenie jelita cienkiego lub
grubego, zotadka lub przelyku, bol w dolnej czgsci brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej,
zgaga (refluks pokarmu z zotadka), krew w stolcu,

e 7oltaczka (zazodtcenie skory i oczu),

e owrzodzenie skory i pecherze, reakcja skory na promienie stoneczne, zaczerwienienie dtoni,
obrzek lub bol w obrebie twarzy,

e obrzek lub sztywnos¢ stawow, bdl kosci, ostabienie lub sztywno$¢ migéni,

e gromadzenie plynu w nerkach, czgstsze oddawanie moczu w nocy, nietrzymanie moczu, krew
w moczu, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (objaw zaburzenia czynnosci nerek),

e nietypowe krwawienie z pochwy,

e obrzmienie (obrzek), dreszcze 1 zesztywnienie migsni.

Niektore dziatania niepozadane wystepuja czesciej, jesli kapecytabina jest stosowana z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu raka. Inne dziatania niepozadane obserwowane w tym przypadku sa
nastgpujace:

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb) obejmuja:
e zmniejszenie stezenia sodu we krwi, magnezu lub wapnia, zwigkszenie stezenia cukru we
krwi,
nerwobol,
dzwonienie lub szum w uszach (szumy uszne), utrata stuchu,
zapalenie zyl,
czkawka, zmiany w glosie,
bol lub zmienione/zaburzone czucie w jamie ustnej, bol w szczece,
pocenie sig, nocne poty,
skurcze migsni,
trudnosci w oddawaniu moczu, krew lub biatko w moczu,
siniaki lub reakcje w miejscu wstrzyknigcia (spowodowane przez leki podawane
we wstrzyknigciu w tym samym czasie).

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob) obejmuja:

e zwezenie lub niedroznos$¢ przewodu tzowego (zwezenie przewodu tzowego),

e niewydolnos¢ watroby,

e stan zapalny prowadzacy do zaburzen w wydzielaniu zoétci lub niedroznosci (cholestatyczne
zapalenie watroby),
specyficzne zmiany w elektrokardiogramie (wydtuzenie odstgpu QT),
niektore rodzaje arytmii (w tym migotanie komor, torsade de pointes i bradykardia),
zmiany zapalne oka powodujace bol oka i mozliwo$¢ zaburzen widzenia,
zapalenie skory powodujace czerwone, tuszczace si¢ zmiany, zwigzane z choroba uktadu
immunologicznego,
e wtdrna, cigzka niewydolnos$¢ nerek w wyniku odwodnienia.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb) obejmuja:
e cic¢zkie rekcje skorne takie jak wysypka skorna, owrzodzenie i pgcherze w tym takze pecherze
w ustach, nosie, na narzadach piciowych, rgkach, stopach i w oku (czerwone i obrzgknigte

oczy),
e toksyczne uszkodzenia istoty bialej mozgu (toksyczna leukoencefalopatia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 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 niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac lek Capecitabine Zentiva
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Capecitabine Zentiva

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

- Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
- Otoczka tabletki: hypromeloza 5cP, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 400, zelaza
tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Capecitabine Zentiva i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane 150 mg:

Jasnobrzoskwiniowe, owalne tabletki powlekane z wytloczonym ,,150” po jednej stronie.
O przyblizonych wymiarach 11,4 mmx5,9 mm.

Lek Capecitabine Zentiva, 150 mg, tabletki powlekane zawiera w opakowaniu 60 tabletek
powlekanych.

Tabletki powlekane 500 mg:

Brzoskwiniowe, podtuzne w ksztatcie kapsultki tabletki powlekane, z wyttoczonym ,,500” po jedne;j
stronie. O przyblizonych wymiarach 17,1 mmx8,1 mm.

Lek Capecitabine Zentiva, 500 mg, tabletki powlekane zawiera w opakowaniu 120 tabletek
powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mecholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytworca
Remedica LTD, Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol, Cypr



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

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2020



