Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Capecitabine medac 150 mg kalvopaallysteiset tabletit
Capecitabine medac 500 mg kalvopaallysteiset tabletit
Kapesitabiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisdltaa

sinulle tarkeita tietoja.

. Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Capecitabine medac on ja mihin sita kaytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Capecitabine medacia
Miten Capecitabine medacia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Capecitabine medacin séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wd P

1. Mita Capecitabine medac on ja mihin sita kaytetaan

Capecitabine medac kuuluu sytostaatteihin eli solunsalpaajiin. Tama laakeryhma pysayttaa
sybpasolujen kasvun. Capecitabine medac sisédltda kapesitabiinia, joka ei itsessaan ole solunsalpaaja.
Vasta imeydyttydan elimistdén se muuttuu aktiiviseksi syopaladkkeeksi (tatd muuttumista tapahtuu
suhteessa enemman kasvainkudoksissa kuin terveissa kudoksissa).

Capecitabine medacia kaytetaan paksu- tai perésuolisyévén, maha- tai rintasyovén hoitoon.
Capecitabine medacia kaytetaan lisaksi estamaan paksusuolisydvan uusiutumista, sen jalkeen kun
kasvain on poistettu kokonaan kirurgisesti.

Capecitabine medacia voidaan kayttaa joko pelkastdén tai yhdistelméhoitona muiden ladkkeiden
kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Capecitabine medacia

Al4 ota Capecitabine medacia

. jos olet allerginen kapesitabiinille tai tdmdan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Sinun on kerrottava hoitavalle l&&kaérille, jos tiedat olevasi allerginen tai yliherkka
télle 1adkkeelle.

. jos sinulla on aikaisemmin esiintynyt fluoropyrimidiinihoitoon liittyneitd vaikea-asteisia
reaktioita (fluoropyrimidiinit ovat syopalaékkeiden ryhmd, johon kuuluu mm. fluorourasiili)

. jos olet raskaana tai imetéat

. sinulla on vaikea-asteisesti liian pieni maaré veren valkosoluja tai verihiutaleita (leukopenia,
neutropenia tai trombosytopenia)
. sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus
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. jos tiedét, ettd sinulla ei ole lainkaan dihydropyrimidiinidehydrogenaasientsyymin
(DPD) -entsyymiaktiivisuutta (tdydellinen DPD-puutos)

. jos sinua parhaillaan hoidetaan tai on hoidettu viimeisen 4 viikon aikana brivudiinilla osana
herpes zoster -hoitoa (vesirokko tai vyoruusu).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l&akarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Capecitabine medacia,

. jos tiedét, ettd sinulla on osittainen dihydropyrimidiinidehydrogenaasi
(DPD) -entsyymiaktiivisuuden puutos

. jos jollain sukulaisellasi on osittainen tai tdydellinen dihydropyrimidiinidehydrogenaasi
(DPD) -entsyymiaktiivisuuden puutos

. jos sinulla on jokin maksa- tai munuaissairaus

. jos sinulla on tai on ollut sydanvaivoja (esim. sydamen rytmihairigité tai fyysisen ponnistelun
aiheuttamaa rintakipua, leuka- ja selkékipua ja hairioita veren virtauksessa syddmeen)

. jos sinulla on jokin aivosairaus (esim. syopd, joka on levinnyt aivoihin) tai hermovaurio
(neuropatia)

. jos sinulla on kalsiumtasapainon héirioita (todetaan verikokeen avulla)

. jos sinulla on diabetes (sokeritauti)

. jos ruoka ja juoma eivat pysy vatsassasi vaikean pahoinvoinnin ja oksentelun takia

. jos sinulla on ripuli

. jos sinulla on tai sinulle kehittyy nestehukka (elimiston kuivumistila)

. jos sinulla on ionitasapainon hairié veressa (elektrolyyttitasapainon héirid, joka todetaan
verikokeen avulla)

. jos sinulla on aiemmin ollut silmévaivoja, koska silmidsi saattaa olla tarpeen seurata tehostetusti

. jos sinulla on vaikea ihoreaktio.

DPD puutos
DPD-puutos on geneettinen tila, johon ei yleensa liity terveysongelmia, ellet saa tiettyja laékkeitd. Jos

sinulla on DPD-puutos ja otat Capecitabine medac -valmistetta, riskisi saada vaikeita haittavaikutuksia
lisdantyy (lueteltu kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset). On suositeltavaa, ettd ennen hoidon
aloittamista testataan, onko sinulla DPD-puutos. Jos sinulla ei ole lainkaan kyseista
entsyymiaktiivisuuta, et saa ottaa Capecitabine medac -valmistetta. Jos entsyymin aktiivisuus on
vahentynyt (osittainen puutos), ladkarisi saattaa maarata sinulle pienemman annoksen. Jos saat DPD-
puutostestissa negatiivisen tuloksen, vaikeita ja hengenvaarallisia haittavaikutuksia saattaa silti
esiintya.

Lapset ja nuoret )
Capecitabine medacia ei ole tarkoitettu lapsille ja nuorille. Ald anna Capecitabine medacia lapsille ja
nuorille.

Muut l1ddkevalmisteet ja Capecitabine medac

Ennen hoidon aloittamista kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet
askettain kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd. Tdma on erityisen tarkeaa, sill4 usean ladkkeen
samanaikainen kaytto voi heikentad tai voimistaa muiden ld&keaineiden vaikutusta.

Et saa kayttaa brivudiinia (vydruusun tai vesirokon hoitoon tarkoitettu viruslaake)
samanaikaisesti kapesitabiinihoidon kanssa (mukaan lukien hoitotauon aikana, jolloin et ota
kapesitabiinitabletteja).

Jos olet ottanut brivudiinia sinun pitaa odottaa vahintaan 4 viikkoa brivudiinihoidon jalkeen
ennen kuin aloitat kapesitabiinitablettien ottamista. Katso myos kohta “Ali ota Capecitabine
medacia”.

Liséksi, ole erityisen varovainen, jos kdytat jotain seuraavista:
. kihtila&ketta (allopurinolia)
. verta ohentavaa ladketta (kumariinia, varfariinia)
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. ladketta epilepsiaan tai vapinaan (fenytoiinia)

. interferonialfaa

. sédehoitoa ja tiettyja syopéaladkkeité (foliinihappoa, oksaliplatiinia, bevasitsumabia, sisplatiinia,
irinotekaania)

. foolihapon puutoksen hoitoon kaytettyja ladkkeita.

Capecitabine medac ruuan ja juoman kanssa
Ota Capecitabine medac -tabletit viimeistadn 30 minuuttia ruokailun jéalkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéyttoa. Capecitabine medacia ei saa kéyttaa
raskauden aikana eika silloin, kun epdilee olevansa raskaana. Capecitabine medac -hoidon aikana ja
2 viikkoon viimeisen annoksen jéalkeen ei saa imettaa.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun pitdé kayttaa luotettavaa ehkaisya

Capecitabine medac -hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan viimeisen annoksen jalkeen.

Jos olet miespotilas ja naiskumppanisi voi tulla raskaaksi, sinun pitad kéyttaa luotettavaa ehkéisya
Capecitabine medac -hoidon aikana ja 3 kuukauden ajan viimeisen annoksen jalkeen

Ajaminen ja koneiden kaytto
Capecitabine medac voi aiheuttaa huimausta, pahoinvointia tai vasymystd. Capecitabine medac saattaa
siksi vaikuttaa ajokykyysi tai koneiden kayttokykyysi.

Capecitabine medac sisaltaa laktoosia
Jos ladkari on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen
taméan ladkevalmisteen ottamista.

Capecitabine medac sisaltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopaallysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Capecitabine medacia otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin ladkari on méaarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Capecitabine medacia saa mééaraté vain l1aakaéri, jolla on kokemusta sydvan ladkehoidosta.

Laakari méérad sinulle sopivan annoksen ja annosvalin. Capecitabine medacin annos maaraytyy
kehosi pinta-alan mukaan. Tadma lasketaan pituutesi ja painosi perusteella. Tavallinen annos aikuisille
on 1 250 mg/m2 kehon pinta-alan perusteella kaksi kertaa vuorokaudessa (aamulla ja illalla). Kaksi
annosteluesimerkkid: Jos paino on 64 kg ja pituus 1,64 m, kehon pinta-ala on 1,7 m2. Henkilon tulee
ottaa nelja 500 mg:n tablettia ja yksi 150 mg:n tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa. Jos paino on 80 kg
ja pituus 1,80 m, henkilén kehon pinta-ala on 2,00 m2. Henkildn tulee ottaa viisi 500 mg:n tablettia
kaksi kertaa vuorokaudessa.

Laakarisi maaraa annoksen, joka sinun tulee ottaa, milloin otat sen ja kuinka kauan sinun
taytyy ottaa sité.

Saattaa olla, ettd yksi annos koostuu 150 mg:n ja 500 mg:n tablettien yhdistelmasta.

. Ota l&d8kéarin maaradama tablettiyhdistelma aamuin ja illoin.

. Ota tabletit viimeistddn 30 minuuttia ruokailun jalkeen (aamupala ja péivéllinen). Niele
tabletit kokonaisina veden kera. Tabletteja ei saa murskata eiké paloitella. Jos et kykene
nielemaan Capecitabine medac -tabletteja kokonaisina, kdanny terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

. On tarkeéd, etta otat kaikki ladkkeesi ladkarin ohjeiden mukaisesti.
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Capecitabine medac -tabletteja otetaan tavallisesti 14 vuorokauden ajan, jonka jalkeen seuraa 7 péivan
lepovaihe (jolloin tabletteja ei oteta). Tdmé& 21 péivén ajanjakso on yksi hoitosykli.

Yhdistelmahoitona muiden ladkkeiden kanssa tavallinen annos aikuisille saattaa olla alle 1 250 mg/m?
kehon pinta-alan perusteella ja sinun on ehké otettava tabletit eri aikaan (kuten joka paivé ilman
lepovaihetta).

Jos otat enemman Capecitabine medacia kuin sinun pitaisi

Jos otat Capecitabine medacia enemman kuin sinun pitéisi, ota yhteyttd ladk&riin mahdollisimman pian
ennen seuraavan annoksen ottamisajankohtaa.

Sinulla saattaa esiintya seuraavia haittavaikutuksia, jos otat huomattavasti enemman kapesitabiinia
kuin sinun pitdisi: pahoinvointia, oksentelua, ripuli, tulehdus tai haavauma suolessa tai suussa,
suolisto- tai mahakipu tai verenvuoto suolesta tai mahasta tai luuydinlama (tietyntyyppisten
verisolujen méaran vaheneminen). Kerro laékérille heti, jos sinulle ilmaantuu jokin ndista oireista.

Jos unohdat ottaa Capecitabine medacia

Ala ota unohtamaasi annosta ollenkaan. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen. Jatka sen sijaan hoitoa alkuperdisen suunnitelman mukaisesti ja ilmoita tapahtuneesta
ladkarille.

Jos lopetat Capecitabine medacin oton

Kapesitabiinihoidon lopettamisesta ei aiheudu haittavaikutuksia. Jos k&ytat kumariinivalmistetta
(esim. fenprokumonia siséltavaa valmistetta) verenohennuslaakkeend, 1aékéri saattaa joutua
muuttamaan verenohennusladkkeesi annostusta kapesitabiinihoidon loputtua.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytostd, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

LOPETA heti Capecitabine medacin ottaminen ja ota yhteys ladkariisi, jos sinulle ilmaantuu jokin

seuraavista oireista:

* Ripuli: Jos ulostuskertojesi mééara lisdéntyy neljaan tai tatd useampaan kertaan vuorokaudessa
verrattuna normaaliin tilanteeseen tai sinulla on ripulia yolla.

» Oksentelu: Jos oksennat useammin kuin kerran vuorokaudessa.

» Pahoinvointi: Jos menetat ruokahalusi tai pdivan aikana nauttimasi ruokamaara on huomattavasti
pienempi kuin tavallisesti.

« Stomatiitti: Jos suuhusi ja/tai kurkkuusi ilmaantuu Kipua, punoitusta, turvotusta tai haavaumia.

» Kasi-jalkaoireyhtyma: Jos sinulla on kasien tai jalkaterien kipua, turvotusta, punoitusta tai
kihelmointia.

*  Kuume: Jos sinulla on lamp64 38 °C tai enemman.

» Infektio: Jos sinulla on bakteerin tai viruksen tai muun taudinaiheuttajan aiheuttaman infektion
oireita.

» Rintakipu: Jos sinulle on rintakehdn keskelle paikallistuvaa rintakipua, erityisesti rasituksen
aikana.

» Stevens-Johnsonin oireyhtyma: Jos sinulle ilmaantuu kivuliasta punaista tai purppuranvaristé
ihottumaa, joka levia4, ja limakalvoihin (esim. suuhun ja huuliin) alkaa muodostua rakkuloita ja/tai
muita muutoksia, etenkin jos sinulla on aiemmin ollut valoherkkyyttd, hengitystieinfektioita (esim.
keuhkoputkitulehdus) ja/tai kuumetta.

. Angioedeema: Hakeudu vélittdmasti hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista, silla
saatat tarvita Kiireellista hoitoa: 1ahinné kasvoissa, huulissa, kielessa tai kurkussa esiintyva
turvotus, joka vaikeuttaa nielemista tai hengittamistd, kutina ja ihottuma. Nama voivat olla
angioedeeman oireita.
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Jos edelld mainitut haittavaikutukset huomataan ajoissa, ne lievittyvat yleensa 2 — 3 péivassa ladkkeen
lopettamisesta. Ota heti yhteys ladkariisi, jos haittavaikutukset kuitenkin jatkuvat. L&akarisi saattaa
suositella laékkeen jatkamista pienemmill& annoksilla.

Jos ensimmaisen hoitosyklin aikana esiintyy suutulehdusta (haavoja suussa ja/tai kurkussa),
limakalvotulehdusta, ripulia, neutropeniaa (lisdantynyt infektioriski) tai neurotoksisuutta, tdma saattaa
liittyd DPD-puutokseen (ks. kohta 2: Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet).

Késien ja jalkaterien ihoreaktio voi aiheuttaa sormenjalkien havidmisen, miké voi haitata
sormenjéalkitunnistusta.

Pelkk&a Capecitabine medacia annosteltaessa yleisimpid haittavaikutuksia (useammalla kuin yhdell&
henkil6lla kymmenestd) ovat edelld mainittujen lisaksi:

. vatsakipu

. ihottuma, kuiva tai kutiseva iho
. vasymys

. ruokahalun menetys (anoreksia).

N&ma haittavaikutukset saattavat muuttua vaikeiksi. Siksi on térkead, ett4 aina otat yhteytta laakariisi
valittomasti, jos koet jonkin haittavaikutuksen. Ladkérisi saattaa neuvoa sinua alentamaan annostasi
ja/tai keskeyttamaan valiaikaisesti Capecitabine medac -hoitosi. Nain menetellen vahennat riskid, etta
haittavaikutus jatkuu tai muuttuu vaikeaksi.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattaa esiintyé korkeintaan yhdella potilaalla 10:sta):

. veren valko- tai punasolumaarén védheneminen (todetaan verikokeen avulla)

. nestehukka, painon lasku

. unettomuus, masennus

. paénsérky, unisuus, heitehuimaus, poikkeavat tuntemukset ihossa (tunnottomuus tai
kihelmdinnin tunne), makuaistin muutokset

. silma-arsytys, lisdantynyt kyynelnesteen eritys, silmien punoitus (sidekalvotulehdus)

. laskimotulehdus (tromboflebiitti)

. hengastyneisyys, nendverenvuoto, yska, nenan vuotaminen

. yskénrokko tai muut herpesinfektiot

. keuhko- tai hengitystieinfektio (esim. keuhkokuume tai keuhkoputkitulehdus)

. verenvuoto suolesta, ummetus, ylévatsakipu, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, suun kuivuminen

. ihottuma, hiustenlahtd (alopesia), ihon punoitus, kuiva iho, kutina, ihon varimuutos, ihon
irtoaminen, ihotulehdus, kynsien héiritt

. nivel- tai raajakipu, rinta- tai selkakipu

. kuume, raajojen turpoaminen, sairaudentunne

. maksan toimintahdiriot (todetaan verikokeen avulla) ja suurentunut veren bilirubiinipitoisuus

(maksa eritt&a bilirubiinia).

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhdella potilaalla 100:sta):

. veren infektio, virtsatieinfektio, ihon infektio, nenan ja kurkun infektiot, sieni-infektiot (myos
suun sieni-infektio), influenssa, maha-suolitulendus, hampaan mérképeséake

. kyhmyt ihon alla (rasvakasvain eli lipooma)

. verisolujen, kuten verihiutaleiden, vdheneminen, veren oheneminen (todetaan verikokeen
avulla)

. allergia

. diabetes (sokeritauti), pienentynyt veren kaliumpitoisuus, aliravitsemus, suurentunut veren
triglyseridipitoisuus

. sekavuustila, paniikkikohtaus, alakuloisuus, vahentynyt sukupuolinen halukkuus

. puhevaikeudet, muistin huononeminen, liikkeiden koordinaatiokyvyn h&vidminen,

tasapainohdiriot, pyortyminen, hermovaurio (neuropatia) ja tuntoaistin hairiét
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. n&odn sumeneminen tai kahtena ndkeminen

. kiertohuimaus, korvakipu

. epasadannollinen syddmen syke ja sydamentykytys (sydamen rytmihdiriot), rintakipu ja
sydankohtaus (sydéaninfarkti)

. syvat laskimotukokset, korkea tai matala verenpaine, kuumat aallot, kylmat raajat,
purppuranvariset pilkut ihossa

. laskimotukokset keuhkoissa (keuhkoembolia), keuhkon painuminen kasaan, veren yskiminen,
astma, hengastyneisyys rasituksen yhteydessa

. suolitukos, nesteen kertyminen vatsaan, ohut- tai paksusuolitulehdus tai maha- tai

ruokatorvitulehdus, alavatsakipu, epdmukava tunne vatsassa, narastys (ruoan takaisinvirtaus
mahasta), verta ulosteissa

. keltaisuus (ihon ja silmien muuttuminen kellertavaksi)

. ihon haavat ja rakkulat iholla, auringolle altistumiseen liittyvé ihoreaktio, kimmenien punoitus,
kasvojen hikoilu tai kipu

. nivelturvotus tai -jaykkyys, luukipu, lihasten heikkous tai jaykkyys

. nesteen kertyminen munuaisiin, tihentynyt virtsaamistarve yolla, pidatyskyvyttémyys, verta
virtsassa, suurentunut veren kreatiniinipitoisuus (munuaisten toimintahairion oire)

. poikkeava verenvuoto emattimesté

. turvotus (edeema), vilunvareet ja jaykkyys.

Joitakin ndistd haittavaikutuksista esiintyy yleisemmin, kun kapesitabiinia kdytetddn muiden
sybpaladkkeiden kanssa. Muita téssa yhteydessa esiintyvia haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhdell& potilaalla 10:sta):

. pienentynyt veren natrium-, magnesium- tai kalsiumpitoisuus, suurentunut verensokeripitoisuus

. hermokipu

. korvien soiminen tai suhina (tinnitus), kuulonmenetys

. laskimotulehdus

. hikka, 4dnen muuttuminen

. suun kipu tai muuttuneet/poikkeavat tuntemukset suussa, leukakipu

. hikoilu, yohikoilu

. lihaskouristukset

. virtsaamisvaikeudet, verta tai valkuaisaineita virtsassa

. mustelmat tai reaktiot injektiokohdassa (aiheutuvat samanaikaisesti injektiona annetuista
ladkkeista).

Harvinaiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhdella potilaalla 1 000:sta):
+ angioedeema (turvotus I&hinnd kasvoissa, huulissa, kielessa tai kurkussa, kutina ja ihottuma)

. kyynelkanavien ahtautuminen tai tukkeutuminen (kyynelkanavan stenoosi)

. maksan vajaatoiminta

. sapen erittymishairiot tai sappitietukos (kolestaattinen hepatiitti)

. sydansahkdkayran erityiset muutokset (QT-ajan piteneminen)

. sydamen rytmihdiriot (kuten kammiovéring, kdantyvien karkien takykardia ja bradykardia)

. silmatulehdus, josta aiheutuu silmékipua ja mahdollisesti ndkdkyvyn héiridita

. ihotulehdus, josta aiheutuu immuunijérjestelmasairauden vuoksi punaisia, hilseilevia laiskia.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintya korkeintaan yhdelld potilaalla 10 000:sta):

. vaikea-asteiset ihoreaktiot, kuten ihottuma, haavaumat ja rakkulat ihossa, joihin saattaa liittya
haavoja suussa, nenéssd, sukupuolielimissd, késissa, jalkaterissa ja silmissa (silmien punoitusta
ja turpoamista).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Capecitabine medacin séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata laaketta kartonkikotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Tama laéke ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikad havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mita Capecitabine medac sisaltaa
. Vaikuttava aine on kapesitabiini.

Jokainen 150 mg:n kalvopéaéllysteinen tabletti sisaltdd 150 mg kapesitabiinia.
Jokainen 500 mg:n kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 500 mg kapesitabiinia.

. Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: vedetdn laktoosi, kroskarmelloosinatrium(E 468), hypromelloosi (464),
mikrokiteinen selluloosa (E460), magnesiumstearaatti (E572) — ks. kohta 2 ”Capecitabine
medac siséltad laktoosia.

Tabletin péallyste:

Capecitabine medac 150 mg kalvopééllysteinen tabletti

Hypromelloosi (E 464), titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172), punainen
rautaoksidi (E 172), talkki.

Capecitabine medac 500 mg kalvopé&éllysteinen tabletti

Hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172), punainen
rautaoksidi (E 172), talkki.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Capecitabine medac 150 mg kalvopé&éllysteinen tabletti

vaalean persikanvérinen, pitkinomainen, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd ”150” ja vastakkaisella puolella ei ole merkint6ja.

Capecitabine medac 500 mg kalvopééllysteinen tabletti
persikanvarinen, pitkdnomainen, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 500" ja
vastakkaisella puolella ei ole merkint6jéa.

Capecitabine medac -tabletteja on saatavana lapipainopakkauksina (alumiini-alumiini).
Yksi pakkaus sisaltaa 28, 30, 56, 60, 84, 112 tai 120 kalvopéaallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Valmistaja

Pharmacare Premium Ltd

HHF 003, Hal Far Industrial Estate Birzebbugia
BBG 3000, Malta

LABORATORI FUNDACIO DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, Barcelona
08040 Barcelona

Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04/2022.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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