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PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne 
podatke.
• Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.
• Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili Ijekarniku.
• Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su 

njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
• Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje 

i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Kapecitabin medac i za sto se koristi

Kapecitabin medac pripada skupini lijekova pod nazivom „citostatici“, koji zaustavljaju rast stanica 
raka. Kapecitabin medac sadrzi kapecitabin, koji sam po sebi nije citostatik. Tek nakon sto se 
apsorbira u organizmu, mijenja se u djelatni lijek protiv raka (vise u tumorskom tkivu nego u zdravom 
tkivu).

Kapecitabin medac se koristi za lijecenje raka debelog crijeva, zavrsnog dijela debelog crijeva, zeluca 
ili dojke.
Nadalje, Kapecitabin medac se koristi za sprjecavanje nove pojave raka debelog crijeva nakon sto je 
rak u potpunosti kirurski uklonjen.

Kapecitabin medac se moze primijeniti samostalno ili u kombinaciji s drugim lijekovima.

2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati Kapecitabin medac 

Nemojte uzimati Kapecitabin medac
• ako ste alergicni na kapecitabin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Morate 

obavijestiti svog lijecnika ako znate da ste alergicni ili preosjetljivi na ovaj lijek,
• ako ste prethodno imali teske reakcije na lijecenje fluoropirimidinom (skupinom lijekova protiv 

raka poput fluorouracila),
• ako ste trudni ili ako dojite,
• ako imate vrlo nizak broj leukocita ili trombocita u krvi (leukopenija, neutropenija ili 

trombocitopenij a),
• ako imate tesku bolest jetre ili bubrega,
• ako znate da nemate nikakvu aktivnost enzima dihidropirimidin dehidrogenaze (DPD-a) (potpun 

nedostatak DPD-a),
• ako se lijecite ili ste se u zadnja 4 tjedna lijecili brivudinom u klopu lijecenja herpes zostera 

(vodene kozice ili herpes zoster).

C\
 Ui 

4^
 OJ 

ko
 ^

pal (Croatian) Capecitabine medac 150 mg, 500 mg film-coated tablets
National version: 02/2025



Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ijekamiku prije nego uzmete Kapecitabin medac
• ako znate da imate djelomican nedostatak aktivnosti enzima dihidropirimidin dehidrogenaze 

(DPD),
• ako neki clan Vase obitelji ima djelomican ili potpun nedostatak enzima dihidropirimidin 

dehidrogenaze (DPD),
• ako imate bolesti jetre ili bubrega,
• ako imate ili ste imali srcanih tegoba (primjerice nepravilan srcani ritam ili bolove u prsnom 

kosu, celjusti ili ledima uzrokovane fizickim naporom ili otezanim dotokom krvi u srce),
• ako imate bolest mozga (primjerice karcinom koji se prosirio na mozak) ili ostecenje zivaca 

(neuropatija),
• ako imate poremecaj razine kalcija (potvrdeno krvnim testovima),
• ako imate secernu bolest,
• ako ne mozete zadrzati hranu ili vodu u Vasem tijelu usljed jake mucnine ili povracanja,
• ako imate proljev,
• ako ste dehidrirali,
• ako imate poremecaj u ravnotezi iona u Vasoj krvi (neravnoteza elektrolita, uoceno u

testovima),
• ako ste ranije imali ocnih tegoba jer ce Vam mozda biti potrebna dodatna kontrola ociju,
• ako imate tesku koznu reakciju.

Nedostatak DPD-a
Nedostatak DPD-a genski je poremecaj koji obicno nije povezan sa zdravstvenim problemima, osim 
ako ne primate odredene lijekove. Ako imate nedostatak DPD-a i uzimate lijek Kapecitabin medac, 
imate povecan rizik od teskih nuspojava (navedenih u dijelu 4. Moguce nuspojave). Preporucuje se da 
se prije pocetka lijecenja provede test kako bi se utvrdilo imate li nedostatak DPD-a. Ako nemate 
nikakvu aktivnost tog enzima, ne smijete uzimati lijek Kapecitabin medac. Ako imate smanjenu 
aktivnost ovog enzima (djelomican nedostatak), lijecnik ce Vam mozda propisati smanjenu dozu. Ako 
je test na nedostatak DPD-a negativan, i dalje se mogu javiti teske i za zivot opasne nuspojave.

Djeca i adolescenti
Kapecitabin medac nije namijenjena za primjenu u djece i adolescenata. Nemojte davati lijek 
Kapecitabin medac djeci i adolescentima.

Drugi lijekovi i Kapecitabin medac
Prije pocetka lijecenja obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste 
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
To je vrlo vazno jer istovremeno uzimanje vise lijekova moze pojacati ili oslabiti njihov ucinak.

Tijekom lijecenja kapecitabinom ne smijete uzimati brivudin (antivirusni lijek za lijecenje 
herpes zostera ili vodenih kozica). To ukljucuje i razdoblja pauze u lijecenju, tijekom kojih ne 
uzimate tablete kapecitabina.

Ako ste uzimali brivudin, morate pricekati najmanje 4 tjedna od zavrsetka lijecenja brivudinom 
do pocetka lijecenja kapecitabinom. Pogledajte i dio „Nemojte uzimati Kapecitabin medac”.

Takoder, trebate biti posebno oprezni ako uzimate neki od ovih lijekova:
• lijekove za giht (alopurinol),
• lijekove protiv zgrusavanja krvi (kumarin, varfarin),
• lijekove protiv epilepsije ili tremora (fenitoin),
• interferon alfa,
• terapiju zracenjem i odredene lijekove za lijecenje karcinoma (folnu kiselinu, oksaliplatin, 

bevacizumab, cisplatin, irinotekan),
• lijekove za lijecenje nedostatka folatne kiseline.

Kapecitabin medac s hranom i picem
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Kapecitabin medac trebate uzeti najkasnije 30 minuta nakon jela.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da bi mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom 
lijecniku ili tjekamiku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
Ne smijete uzimati Kapecitabin medac ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni.
Ako uzimate Kapecitabin medac, ne smijete dojiti tijekom lijecenja i jos 2 tjedna nakon posljednje 
doze.
Ako ste zena koja moze zatrudnjeti, morate koristiti ucinkovitu metodu kontracepcije tijekom lijecenja 
lijekom Kapecitabin medac i jos 6 mjeseci nakon posljednje doze.
Ako ste muskarac i imate partnericu koja moze zatrudnjeti, morate koristiti ucinkovitu metodu 
kontracepcije tijekom lijecenja lijekom Kapecitabin medac i jos 3 mjeseca nakon posljednje doze.

Upravljanje vozilima i strojevima
Dok uzimate Kapecitabin medacu mozete osjecati omaglicu, mucninu ili umor. Stoga postoji 
mogucnost da Kapecitabin medaca utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Kapecitabin medac sadrzi laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke secere, savjetujte se s lijecnikom prije uzimanja ovog 
lijeka.

Kapecitabin medac sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po filmom oblozenoj tableti, tj. zanemarive kolicine 
natrija.

3. Kako uzimati Kapecitabin medac

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom 
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Kapecitabin medac smije propisivati samo lijecnik s iskustvom u primjeni lijekova protiv karcinoma.

Lijecnik ce Vam propisati dozu i protokol lijecenja koji je najucinkovitiji za Vas. Doza Kapecitabin 
medaca ovisi o Vasoj tjelesnoj povrsini, a ona se izracunava na temelju Vase visine i tezine. 
Uobicajena doza za odrasle iznosi 1250 mg/m2 tjelesne povrsine i uzima se dvaput dnevno (ujutro i 
navecer). Ovdje su navedena dva primjera: osoba cija tjelesna tezina iznosi 64 kg, a visina 1,64 m, ima 
tjelesnu povrsinu od 1,7 m2 te mora uzimati 4 tablete od 500 mg i 1 tabletu od 150 mg dvaput dnevno. 
Osoba cija tjelesna tezina iznosi 80 kg, a visina 1,80 m ima tjelesnu povrsinu od 2,00 m2 te mora 
uzimati 5 tableta od 500 mg dvaput dnevno.

Lijecnik ce Vam reci koja doza Vam je potrebna, kada je uzeti i koliko dugo je morate uzimati.

Lijecnik ce mozda zahtijevatida za svaku dozu uzimate kombinaciju tableta od 150 mg i 500 mg.
- Tablete uzimajte ujutro i navecer, kako Vam je to propisao lijecnik.
- Tablete uzimajte najkasnije 30 minuta nakon sto zavrsite s jelom (doruckom i vecerom) ) i

progutajte ih cijele, s vodom. Nemojte drobiti ni lomiti tablete. Ako Kapecitabin medac 
tablete ne mozete progutati cijele, obavijestite o tome svog zdravstvenog radnika.

- Vazno je da lijek uzimate na nacin koji Vam je propisao lijecnik.

Kapecitabin medac tablete se uobicajeno uzimaju 14 dana, nakon cega slijedi 7 dana pauze (bez 
uzimanja tableta). To razdoblje od 21 dana smatra se jednim ciklusom lijecenja.

U kombinaciji s drugim lijekovima uobicajena doza za odrasle moze biti manja od 1250 mg/m2 
tjelesne povrsine, i moguce je da cete uzimati tablete u razlicitom vremenskom razdoblju (npr. svaki 
dan, bez prekida).
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Ako uzmete vise Kapecitabina medac nego sto ste trebali
Ako uzmete vise Kapecitabina medac nego sto ste trebali, sto prije se obratite svom lijecniku prije 
uzimanja sljedece doze.
Mozete razviti sljedece nuspojave ako uzmete vise kapecitabina nego sto ste trebali: mucnina, proljev, 
upala ili ulceracija zeluca ili usta, bol ili krvarenje iz crijeva ili zeluca ili depresija kostane srzi 
(smanjenje broja odredenih krvnih stanica). Odmah obavijestite svog lijecnika ukoliko osjetite ista od 
navedenog.

Ako ste zaboravili uzeti Kapecitabin medac
Nemojte uzeti propustenu dozu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu 
dozu. Umjesto toga nastavite uzimati lijek prema propisanom rasporedu i posavjetujte se sa svojim 
lijecnikom.

Ako prestanete uzimati Kapecitabin medac
Nema nuspojava uzrokovanih prestankom lijecenja kapecitabinom. Ako uzimate antikoagulanse 
kumarinskog tipa (koji sadrze npr. fenprokumon), nakon prestanka uzimanja kapecitabina mozda ce 
Vam lijecnik morati prilagoditi dozu antikoagulansa.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite s lijecniku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

PRESTANITE odmah uzimati Kapecitabin medac i obratite se lijecniku ako se pojave neki od ovih 
simptoma:
• proljev: ako se praznjenje crijeva poveca za 4 ili vise praznjenja u usporedbi s normalnim 

svakodnevnim praznjenjem crijeva ili ako imate proljev nocu.
• povracanje: ako povratite vise od jednom u 24 sata.
• mucnina: ako izgubite apetit, a kolicina hrane koju svakodnevno konzumirate znatno je manja 

nego inace.
• stomatitis: osjecate li bol, crvenilo, oteklinu ili imate rane u ustima i/ili grlu.
• kozna reakcija na sakama i stopalima: ako osjecate bol, imate otecene i crvene sake i/ili 

stopala.
• vrucica: ako imate temperaturu od 38 °C ili visu.
• infekcija: ako imate znakove infekcije uzrokovane bakterijama, virusima ili drugim 

organizmima.
• bol u prsnom kosu: ako osjetite bol u sredini prsnog kosa, osobito ako se pojavi tijekom 

vjezbanja.
• Stevens-Johnsonov sindrom: ako dobijete bolan crveni ili ljubicasto-crveni osip koji se siri i 

pocnu se javljati mjehurici i/ili druga ostecenja na sluznici (npr. u ustima i na usnicama), 
osobito ako ste ranije bili osjetljivi na svjetlost ili imali infekcije disnog sustava (npr. bronhitis) 
i/ili vrucicu.

• Angioedem: odmah potrazite lijecnicku pomoc ako primijetite bilo koji od sljedecih simptoma 
jer ce Vam mozda biti potrebno hitno lijecenje: oticanje - uglavnom lica, usana, jezika ili grla 
koje otezava gutanje ili disanje, svrbez i osipi. To moze biti znak angioedema.

Ako se zamijete u ranoj fazi, te se nuspojave povlace unutar 2 do 3 dana nakon prestanka lijecenja.
Ako se nuspojave ne povuku, odmah se obratite svom lijecniku. Lijecnik ce Vam mozda savjetovati da 
ponovno pocnete lijecenje manjom dozom.

Ako se tijekom prvog ciklusa lijecenja pojave teski stomatitis (ranice u ustima i/ili grlu), upala 
sluznice, proljev, neutropenija (povecan rizik od infekcija) ili neurotoksicnost, moguce je da je to 
povezano s nedostatkom DPD-a (pogledajte dio 2. Upozorenja i mjere opreza).
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Kozna reakcija na sakama i stopalima moze dovesti do gubitka otisaka prstiju, sto moze utjecati na 
Vasu identifikaciju skeniranjem otisaka prstiju.

Uz prethodno navedene, kada se Kapecitabin medac primjenjuje samostalno, vrlo ceste nuspojave koje 
se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba su:
• bol u trbuhu
• osip, suha koza ili svrbez
• umor
• gubitak apetita (anoreksija)

Ove nuspojave mogu postati teske, stoga je vazno da se uvijek obratite svom lijecniku odmah cim 
uocite nuspojave. Lijecnik Vam moze savjetovati da smanjite dozu i/ili privremeno prestanete uzimati 
Kapecitabin medac. Time ce se smanjiti vjerojatnost da se nuspojave produlje i razviju u tezem obliku.

Ostale nuspojave su:

Cesto (moze se javiti u do 1 na 10 osoba):
• smanjenje broja bijelih ili crvenih krvnih stanica (u krvnim pretragama)
• dehidracija, gubitak tjelesne tezine
• nesanica (insomnija), depresija
• glavobolja, pospanost, omaglica, abnormalni osjeti na kozi (utrnulost ili osjecaj trnaca), 

promjene u okusu
• iritacija oka, pojacano suzenje, crvenilo oka (konjunktivitis)
• upala vena (tromboflebitis)
• nedostatak zraka, krvarenje iz nosa, kasalj, curenje nosa
• razlicite vrste herpes infekcija
• infekcije pluca ili disnog sustava (primjerice pneumonija ili bronhitis)
• krvarenje iz zeluca, zatvor, bol u gornjem dijelu trbuha, losa probava, pojacani vjetrovi, suhoca 

usta
• osip na kozi, gubitak kose (alopecija), crvenilo koze, suha koza, svrbez (pruritus), promjenaboje 

koze, gubitak koze, upala koze, poremecaji noktiju
• bol u zglobovima ili udovima (ekstremitetima), prsnom kosu ili ledima
• vrucica, oticanje u udovima, osjecaj bolesti
• problemi s jetrenom funkcijom (uoceno krvnim pretragama) te povecanje bilirubina u krvi 

(izlucuje ga jetra)

Manje cesto (moze se javiti u do 1 na 100 osoba):
• infekcija krvi, infekcija mokracnih puteva, infekcija koze, infekcija nosa i grla, gljivicne 

infekcije (ukljucujuci one u usnoj supljini), gripa, gastroenteritis, apsces zuba
• kvrzice po kozom (lipomi)
• pad broja krvnih stanica ukljucujuci trombocite, razijedivanje krvi (uoceno testovima)
• alergija
• dijabetes, pad kalija u krvi, malnutricija, povecani trigliceridi
• stanje zbunjenosti, napadaji panike, deprimirano raspolozenje, smanjen libido
• poteskoce u govoru, ostecena memorija, gubitak koordinacije pokreta, poremecaj ravnoteze, 

nesvjestica, ostecenje zivca (neuropatija) i problemi s osjetom
• zamucen ili dvosruki vid
• vrtoglavica, bol u uhu
• nepravilni srcani otkucaji i palpitacije (aritimije), bol u prsima i srcani udar (infarkt)
• krvni ugrusci u dubokim venama, visok ili nizak tlak, navale vrucine, hladni udovi 

(ekstremiteti), ljubicaste mrlje na kozi
• krvni ugrusci u venama pluca (plucna embolija), kolabirana pluca, iskasljavanje krvi, astma, 

nedostatak zraka pri naporu
• opstrukcija crijeva, nakupljanje tekucine u abodomenu, upala tankog ili debelog crijeva, zeluca 

ili jednjaka, bol u donjem dijelu trbuha, nelagoda u trbuhu, zgaravica (povrat hrane iz zeluca), 
krv u stolici

• zutica (zuta boja koze ili bjeloocnica)
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• vrijedovi i mjehurici na kozi, reakcije koze na suncevu svjetlost, crvenilo dlanova, oticanje ili 
bol na licu

• oticanje ili ukocenost zglobova, bol u kostima, slabost ili ukocenost misica
• nakupljanje tekucine u bubrezima, ucestalo mokrenje tijekom noci, inkontinencija, krv urinu, 

porast kreatinina u krvi (znak poremecene funkcije bubrega)
• neuobicajeno krvarenje iz vagine
• oticanje (edem), zimica i tresavica

Neke od ovih nuspojava cesce su kad se kapecitabin koristi u kombinaciju s drugim lijekovima za 
lijecenje karcinoma. Druge nuspojave uocene u ovom okruzenju su sljedece:

Cesto (moze se javiti u do 1 na 10 osoba)
• smanjenje natrija, magnezija ili kalcija u krvi, porast razine secera u krvi
• bol u podrucju zivca
• zvonjava ili zujanje u usima (tinitus), gubitak sluha
• upala vena
• stucavica, promjene u glasu
• bol ili izmijenjeni/abnormalni osjet u ustima, bol u celjusti
• znojenje, nocno znojenje
• spazam misica
• poteskoce u mokrenju, krv ili proteini u mokraci
• stvaranje modrica ili reakcije na mjestu injekcije (uzrokovane lijekovima koji se daju injekcijom 

u isto vrijeme)

Rijetko (moze se javiti u do 1 na 1000 osoba):
• angioedem (oticanje, uglavnom lica, usana, jezika ili grla, svrbez i osipi)
• su suzenje ili blokada suznog kanala (stenoza lakrimalnog duktusa)
• zatajenje jetre
• upala koja dovodi do poremecaja funkcije ili blokade lucenja zuci (kolestatski hepatitis)
• specificne promjene u elektrokardiogramu (produljenje QT segmenta)
• odredene vrste aritmija (ukljucujuci ventrikularnu fibrilaciju, torsade de pointes i bradikardiju)
• upala oka koja uzrokuje bol u ocima i moguce tegobe s vidom
• upala koze koja uzrokuje crvene ljuskave mrlje, a posljedica je bolesti imunoloskog sustava 

Vrlo rijetko (moze se javiti u do 1 na 10 000 osoba koje primaju lijek):
• teske kozne reakcije poput osipa koze, vrijedova i mjehurica koji mogu obuhvacati vrijedove u 

ustima, nosu, spolnim organima, sakama, stopalima i ocima (crvene i otecene oci)

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika ili medicinsku 
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete 
prijaviti izravno putem (vidjeti pojedinosti u nastavku). Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u 
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple 
App Store trgovine

5. Kako cuvati Kapecitabin medac

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake 
„Rok valjanosti” ili „EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne uvjete cuvanja.
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Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ijekamika kako 
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ce mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Kapecitabin medac sadrzi

• Djelatna tvar je kapecitabin.

Jedna 150 mg filmom oblozena tableta sadrzi 150 mg kapecitabina.
Jedna 500 mg filmom oblozena tableta sadrzi 500 mg kapecitabina.

• Pomocne tvari su:
Jezgra tablete: bezvodna laktoza, umrezena karmelozanatrij (E468), hipromeloza (E464), 
mikrokristalicna celuloza (E460), magnezijev stearat (E572) - vidjeti dio 2 „Kapecitabin medac 
sadrzi laktozu“.

Ovoinica tablete:
Kapecitabin medac 150 mg filmom oblozene tablete
Ovojnica tablete: hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171), zuti zeljezov oksid (E172), 
crveni zeljezov oksid (E172), talk.
Kapecitabin medac 500 mg filmom oblozene tablete
Ovojnica tablete: hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171), zuti zeljezov oksid (E172), 
crveni zeljezov oksid (E172), talk.

Kako Kapecitabin medac izgleda i sadrzaj pakiranja

Kapecitabin medac 150 mg filmom oblozene tablete
Tableta svijetle boje breskve, duguljastog oblika, bikonveksna, s oznakom „150” na jednoj strani i bez 
oznake na drugoj strani.

Kapecitabin medac 500 mg filmom oblozene tablete
Tableta boje breskve, duguljastog oblika, bikonveksna, s oznakom „500” na jednoj strani i bez oznake 
na drugoj strani.

Kapecitabin medac dostupan je u blister pakiranjima (aluminij/aluminij).
Jedno pakiranje sadrzi 28, 30, 56, 60, 84, 112 ili 120 filmom oblozenih tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve velicine pakovanja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
medac
Gesellschaft für klinische 
Spezialpräparate mbH 
Theaterstr. 6 
22880 Wedel 
Njemacka

Ova uputa je zadnji puta revidirana u 02/2025.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za 
lijekove: https://www.ema.europa.eu

pal (Croatian) Capecitabine medac 150 mg, 500 mg film-coated tablets
National version: 02/2025

https://www.ema.europa.eu/
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