Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Capecitabine medac 150 mg filmuhudadar toflur
Capecitabine medac 500 mg filmuhudadar toflur
capecitabin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjokdomseinkenni sé ad raeda.

. Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Capecitabine medac og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Capecitabine medac

Hvernig nota & Capecitabine medac

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Capecitabine medac

Pakkningar og adrar upplysingar

U~ E ™

1. Upplysingar um Capecitabine medac og vid hverju pad er notad

Capecitabine medac tilheyrir flokki lyfja sem nefnast ,,frumueydandi lyf* sem stodva voxt
krabbameinsfrumna. Capecitabine medac inniheldur capecitabin sem er ekki frumueydandi lyf. Eftir
ad pad frasogast i likamanum breytist pad i virkt frumueydandi lyf i likamanum (meira i exlisvef en i
heilbrigdum vef).

Capecitabine medac er notad til medferdar & krabbameini i ristli, endaparmi, maga eda brjéstum.
Auk pess er Capecitabine medac notad til ad koma i veg fyrir ad krabbamein i ristli komi upp ad nyju
eftir ad allt aexlid hefur verio fjarlaeegt med skurdadgerd.

Capecitabine medac er annadhvort haegt ad nota eitt sér eda dsamt 6drum lyfjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Capecitabine medac

Ekki ma taka Capecitabine medac

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir capecitabini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Gera skal laekni vidvart ef um er ad reeda ofnaemi eda of mikla svérun vid lyfinu,

. ef pa hefur &dur fengid alvarleg viobrogd gagnvart flGoropyrimidin medferd (hopur
krabbameinslyfja, medal annars fliordaracili),

. ef pu ert pungud eda med barn & brjosti,

. ef pa ert med mjog lagan fjélda hvitra blodkorna eda bldoflagna i blédinu (hvitkornafaed,
daufkyrningafaed eda blodflagnafed),

. ef pu ert med alvarleg lifrar- eda nyrnavandamal,

. ef b0 veist ad pu hefur enga virkni ensimsins dihydrépyrimidin dehydrogenasa (DPD) (algjoran
DPD skort),

. ef pa tekur eda hefur tekid brivadin & sidustu 4 vikum sem hluta af medferd vid herpes zoster

(hlaupabdla eda ristill).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Capecitabine medac er notad:

. ef pa veist ad pu ert med skort & virkni ensimsins dihydropyrimidin dehydrégenasa (DPD) ad
hluta til

. ef einhver fjélskyldumedlimur pinn er med ad hluta til eda algjoran skort & ensiminu
dihydropyrimidin dehydrégenasa (DPD)

. ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukdéma

. ef pu ert med eda hefur verid med hjartavandamal (t.d. 6reglulegan hjartslatt eda verk fyrir
brjosti, i kjalka eda baki i kjolfar likamlegs alags og vegna vandamala tengdum bl6dflaedi til
hjartans)

. ef pa ert med sjukdoma i heila (t.d. krabbamein sem hefur dreift sér til heilans) eda
taugaskemmdir (taugakvilla)

. ef um er ad reda kalsiumojafnveegi (kemur fram i blodrannsoknum)

. ef pa ert med sykursyki

ef pu getur ekki haldid feedu eda vokva i likamanum vegna alvarlegrar 6gledi og uppkasta

ef pu ert med nidurgang

ef pu ert med eda verdur fyrir vokvaskorti

ef pu ert med 6jafnveegi blodsalta (kemur fram vid bl6drannsokn)

ef pu ert med ségu um augnkvilla, par sem naudsynlegt geaeti verid ad fylgjast vel med augum

pinum

. ef pu ert med alvarleg hudvidbrogo.

DPD skortur

DPD skortur er medfeett astand sem veldur yfirleitt ekki heilsufarsvandamalum nema tiltekin lyf séu
notud. Ef p ert med DPD skort og notar Capectabine medac ert pu i aukinni hattu & ad fa alvarlegar
aukaverkanir (taldar upp i kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir). Melt er med pvi ad athugad sé hvort
sjuklingar eru med DPD skort &dur en medferd hefst. Ef pd hefur enga virkni ensimsins skaltu ekki
nota Capecitabine medac. Ef pu ert med skerta ensimvirkni (skort ad hluta til) geeti leeknirinn avisad
minni skammiti. bratt fyrir ad nidurstédur syni ad pu sért ekki med skort & DPD, geta alvarlegar og
lifsheettulegar aukaverkanir samt sem &dur komid fyrir.

Bdrn og unglingar
Capecitabine medac er ekki &tlad bérnum og unglingum. Ekki ma gefa bérnum og unglingum
Capecitabine medac.

Notkun annarra lyfja samhlida Capecitabine medac

Adur en medferd hefst, skal lata leekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud. betta er mjog mikilvaegt par sem notkun fleiri en eins
lyfs & sama tima getur aukid eda minnkad verkun lyfjanna.

PU matt ekki nota brivadin (veirulyf til medferdar vio ristli eda hlaupabdlu) i & sama tima og pu
feero medferd med capecitabini (p.m.t. & hugsanlegu hvildartimabili, par sem engar capacitabin
toflur eru teknar).

Ef pa hefur tekid brivadin parft pa ad bida i a.m.k. 4 vikur eftir ad pu heettir ad taka brivadin
aour en pu byrjar a0 taka capecitabin. Sja einnig kaflann “Ekki ma taka Capecitabine medac .

Einnig parf ad geeta sérstakrar varudar ef pu tekur einhver eftirtalinna lyfja:

. bvagsyrugigtarlyf (alléparinol),

bléopynningarlyf (kimarin, warfarin),

lyf gegn flogum eda krompum (fenytdin),

interferdn alfa,

feerd geislamedferd og tiltekin Iyf til pess ad medhondla krabbamein (folinsyru, oxaliplatin,
bevacizimab, cisplatin, irindtekan),

. lyf notud til medferdar & folsyruskorti.

Notkun Capecitabine medac med mat eda drykk
Taka skal Capecitabine medac inn ekki sidar en 30 minatum eftir maltio.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Ekki ma taka Capecitabine medac ef um pungun eda grun um
pbungun er ad raeda.

P0G matt ekki vera med barn & brjésti ef Capecitabine medac er notad eda i 2 vikur eftir ad notkun pess
lykur.

Konur & barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarvérn medan & medferd med Capecitabine
medac stendur og i 6 manudi eftir sidasta skammt af lyfinu.

Karlkyns sjuklingar sem eiga kvenkyns maka & barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn
medan & medferd med Capecitabine medac stendur og i 3 manudi eftir sidasta skammt af lyfinu.

Akstur og notkun véla
Capecitabine medac getur valdid svima, 6gledi eda preytu. Pvi er mogulegt ad Capecitabine medac
hafi ahrif & heefni pina vid akstur bifreida eda stjornun véla.

Capecitabine medac inniheldur laktésa
Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa polir ekki tilteknar sykrur attu ad hafa samband vid leekninn adur en
bu tekur lyfid.

Capecitabine medac inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuh(dadri t6flu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Capecitabine medac

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Capecitabine medac skal adeins avisad af leekni med reynslu af notkun krabbameinslyfja.

Laeknirinn dkvedur skammt og medferd sem hentar handa pér sérstaklega. Skammturinn af
Capecitabine medac byggist & likamsyfirbordi pinu. pad er reiknad Gt fra haed og pyngd. Venjulegur
skammtur fyrir fullorona er 1.250 mg/m2 likamsyfirbords tekinn tvisvar & dag (kvolds og morguns).
Hér eru tvo daemi: Einstaklingur sem vegur 64 kg og er 1,64 m & haed er med likamsyfirbord sem
nemur 1,7 m2 og & ad taka fjorar 500 mg t6flur og eina 150 mg téflu tvisvar & dag. Einstaklingur sem
vegur 80 kg og er 1,80 m a haed er med likamsyfirbord sem nemur 2,00 m2 og & ad taka fimm 500 mg
toflur tvisvar & dag.

Laknirinn leetur vita hvada skammt parf ad taka, hvenger & ad taka hann og hve lengi parf ad
taka hann.

pad er mogulegt ad leeknirinn akvedi samsettan skammt af 150 mg og 500 mg toflum.

. Toflurnar skal taka kvolds og morguns samkvemt avisun laeknisins.

. Taka skal toflurnar i sidasta lagi 30 minatum eftir maltio (morgunverd og kvéldverd) og
gleypa heilar med vatni. Ekki ma mylja eda kljufa téflurnar. Ef pu getur ekki gleypt
Capecitabine medac toflur heilar skaltu lata heilbrigdisstarfsmann vita.

. pad er mjog mikilvaegt ad 61l lyf séu notud eins og laeeknirinn hefur gefid fyrirmeli um.

Capecitabine medac t6flur eru venjulega teknar i 14 daga og sidan er 7 daga hlé (pa eru engar toflur
teknar). betta 21 dags timabil er ein medferdarlota.

Pegar lyfid er tekid asamt 6drum lyfjum getur venjulegur skammtur fyrir fulloréna verid minni en
1.250 mg/m? likamsyfirbords og verid getur ad porf sé & ad taka toflurnar med misléngu millibili (t.d.
& hverjum degi, an pess ad gera hlé).
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Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um skal lata laekni vita af pvi eins fljétt og audio er aour
en nasti skammtur er tekinn.

pu geetir fengid eftirfarandi aukaverkanir ef pu tekur mun meira af capecitabini en meelt er fyrir um:
Ogledi eda uppkost, nidurgangur, bolga eda saramyndun i meltingarvegi eda munni, verkur eda
blaeding fra pormum eda maga, eda beinmergsbeling (feekkun tiltekinna bl6dfrumna). Lattu leekninn
vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.

Ef gleymist ad taka Capecitabine medac:

Ekki 4 ad taka skammt sem gleymst hefur ad taka. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt
sem gleymst hefur ad taka. pess i stad skal halda afram ad nota lyfio eins og radgert var og rddgast vid
leekninn.

Ef haett er ad nota Capecitabine medac

Engar aukaverkanir koma fram pegar inntoku capecitabins er heett. Ef verid er ad nota kiimarin
segavarnarlyf (inniheldur t.d. fenpréfkiimon), getur laeknirinn purft ad adlaga skammt
segavarnarlyfsins pegar notkun capecitabins er hatt.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

HATTU strax ad taka inn Capecitabine medac og haféu samband vid lakninn ef einhver af

eftirfarandi einkennum koma fram:

. Nidurgangur: Ef pa hefur haegdir 4 sinnum & dag umfram pad sem pér er edlilegt eda nidurgang

& néttunni.

Uppkost: Ef pu kastar upp oftar en einu sinni & sélarhring.

Ogledi: Ef lystarleysi gerir vart vid sig og ef pu bordar mun minna daglega en vant er.

Bélgur i munni: Ef pa hefur verki, roda, prota eda sar i munni og eda koki.

Huosvorun i hondum og fotum: Ef pu hefur verki, prota, roda eda ndladofa & hondum og/eda

fétum.

. Hiti: Ef hitinn er 38 °C eda heerri.

. Syking: Ef pa faerd einkenni sykingar af véldum bakteria, veira eda annarra lifvera.

. Verkur fyrir brjésti: Ef pa ferd verk fyrir midjum brjéstkassa, einkum ef hann kemur fram vid
areynslu.

. Stevens-Johnson heilkenni: Ef pl feerd sarsaukafull raud eda raudbla tbrot sem breidast Ut og
ef blodrur og/eda annars konar skemmdir koma fram i slimhadum (t.d. i munni og & vérum),
einkum ef pu hefur &dur verid med ljésnaemi, sykingar i 6ndunarfaerum (t.d. berkjubdlgu) og/eda
hita.

. Ofnaemisbjugur: Leitid leknisadstodar pegar i stad ef vart verdur vid einhver af eftirtélum
einkennum — pu geetir purft & brddamedferd ad halda: Bélga, einkum i andliti, vérum, tungu eda
halsi sem veldur kyngingar- eda éndunardrdugleikum, kl&di og Gtbrot. Petta geta verid einkenni
um ofnamisbjug.

Ef fljott verdur vart vid pessar aukaverkanir, hverfa peer venjulega & 2 - 3 dégum eftir ad medferd er
haett. Verdi afram vart vid pessar aukaverkanir, skal tafarlaust hafa samband vid laeekninn. Hann mun
hugsanlega byrja medferdina ad nyju med minni skammti.

Ef alvarleg munnbolga (sar i munni og/eda halsi), bdlga i slimhud, nidurgangur, daufkyrningafaed
(aukin heetta & sykingum) eda eiturverkanir a taugar koma fyrir medan & fyrstu medferdarlotunni
stendur, getur verid um DPD skort ad reeda (sja kafla 2: ,,Varnadarord og varidarreglur).

Handa-fotaheilkenni getur leitt til pess ad fingrafor eydast, sem getur valdid vandreedum ef nota &
fingrafaramynd til ad bera kennsl a sjuklinga.
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Til viobdtar vid pad sem talid er upp hér ad ofan eru mjog algengar aukaverkanir lyfsins pegar
Capecitabine medac er notad eitt sér, sem geta komid fram hjé fleiri en 1 af 10 einstaklingum:
. kvidverkir,

. Gtbrot, purr h(d eda kladi,

. preyta,

. lystarleysi.

Aukaverkanirnar geta ordid alvarlegar. bvi er alltaf mikilveegt ad lata leekninn vita um leid og
aukaverkanir koma fram. Leeknirinn mun e.t.v. minnka skammtinn og/eda gera hlé & Capecitabine
medac medferdinni. Pannig méa draga Ur likunum & pvi ad aukaverkanirnar verdi vidvarandi eda versni.

Adrar aukaverkanir eru:

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

feekkun hvitra eda raudra blédkorna (kemur fram & préfum)

vokvatap, pyngdartap

svefnleysi, punglyndi

hofudverkur, syfja, svimi, afbrigdileg tilfinning i hd (dofi eda smastingir), breytt bragdskyn
erting i augum, aukin taramyndun, augnrodi (tarubdlga)

segablaadabdlga

madi, blodnasir, hosti, nefrennsli

frunsur eda adrar herpes sykingar

sykingar i lungum eda 6ndunarvegum (t.d. lungnabdlga eda berkjubdlga)

parmablading, haegdatregda, verkur i efri hluta kvidar, meltingartruflanir, upppemba,
munnpurrkur

hadutbrot, harlos, htdrodi, hudpurrkur, kl&di, mislitun hidar, hideyding, hidbolga, naglakvilli
verkir i lidum eda Gtlimum, fyrir brjosti eda baki

hiti, proti i Gtlimum, vanlidan

vandamal tengd lifrarstarfsemi (koma fram i bl6drannséknum) og haekkun gallrauda i bl6di
(skilst at um lifur)

Sjaldgaefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
. bl6dsyking, pvagfaerasyking, hudsyking, syking i nefi og halsi, sveppasykingar (medal annars i
munni), flense, maga- og parmabolga, tannkyli

. pykkildi undir had (fituaexli)

. faekkun bléofrumna, svo sem bl6dflagna, pynning bléds (kemur fram & préfum)

. ofnaemi

. sykursyki, kaliumlaekkun i bl6di, vannaring, haekkun priglyserida i bl6oi

. ruglastand, felmturskost, gedlaegd, kyndeyfd

. talerfidleikar, skert minni, skortur & samhafingu hreyfinga, jafnveegisroskun, yfirlid,
taugaskemmd (taugakvilli) og skyntruflanir

. pokusyn eda tvisyni

. svimi, verkur i eyra

. oreglulegur hjartslattur og hjartslattaronot (slattarglop), verkur fyrir brjosti og hjartaafall

(stiflufleygsmyndun)
. blodtappar i djupleegum blaeedum, har eda lagur blédprystingur, hitakof, kuldi i Gtlimum,
fjélublair blettir 4 huo

. bl6dtappi i @dum lungna (lungnasegarek), samfallid lunga, hdstad upp bl6di, astmi, madi vid
areynslu

. parfmastifla, vokvaséfnun i kvid, bdlga i smapérmum og ristli, maga eda vélinda, verkur i nedri
hluta kvidar, 6paegindi i kvid, brjostsvioi (bakflaedi ir maga), bldd i haegdum

. gula (gulnun haoar og augna)

. sara- og blédrumyndun & had, vidbrégd hadar vio sélarljosi, rodi i 16fum, bolgur eda verkir i
andliti

. bolgur eda stifleiki i lidum, beinverkir, mattleysi eda stifleiki i vddvum
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. vokvasdfnun i nyrum, aukin tioni pvaglata ad neeturlagi, pvagleki, bl6d i pvagi, aukning
kreatinins i bl6di (merki um nyrnakvilla)

. ovenjuleg bleding fra leggdngum

. bolgur (bjagur), kuldahrollur og stirdnun

Sumar af pessum aukaverkunum eru algengari pegar capecitabin er notad d&samt 6drum lyfjum til
medferdar vid krabbameini. Adrar aukaverkanir sem komid hafa fram vid pessar adsteedur eru
eftirfarandi:

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. leekkun natriums, magnesiums eda kalsiums i bl4oi, bl6dsykurshakkun
. taugaverkir

. yl eda sud i eyrum (eyrnasud), heyrnartap

. blazedabolga

hiksti, raddbreytingar

. verkir eda breytt/éedlileg tilfinning i munni, verkur i kjalka

. aukin svitamyndun, netursviti

. vodvakrampi

. erfidleikar vid pvaglat, bl6d eda prétin i pvagi

. mar eda vidbrogo a stungustad (af voldum lyfja sem gefin eru samtimis med inndeelingu)

Mjog sjaldgeefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

. ofnamisbjugur (bolga, einkum i andliti, vérum, tungu eda halsi, kladi og utbrot)

brenging eda stifla i taragdbngum (préng i tararasum)

lifrarbilun

bolga sem leidir til starfstruflunar eda hindrunar gallseytis (gallteppulifrarbdlga)

tilteknar breytingar i hjartarafriti (QT lenging)

tilteknar gerdir hjartslattartruflana (par med talid sleglatif, torsade de pointes og hagslattur)
bolga i augum sem veldur augnverk og mégulega sjénvandamalum

bolga i htd sem veldur raudum hreistrudum blettum vegna sjukdoms i dnemiskerfi

Koma drsjaldan fyrir (kunna ad komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
. alvarleg htdvidbrdgd, svo sem Gtbrot, saramyndun og blédrur, sem geta m.a. komid fram i
munni eda nefi, & kynfaeerum, héndum eda fotum eda i augum (raud og prutin augu)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Capecitabine medac
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Capecitabine medac inniheldur
. Virka innihaldsefnid er capecitabin.

Hver 150 mg filmuhudud tafla inniheldur 150 mg af capecitabini
Hver 500 mg filmuhadud tafla inniheldur 500 mg af capecitabini

. Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Vatnsfrir laktosi, kroskarmellosi natrium (E 468), hypromellosi (E 464),
orkristalladur sellulési (E 460), magnesiumsterat (E 572) — sja kafla 2 ,,Capecitabine medac
inniheldur laktosa“.

Tofluhuo:

Capecitabine medac 150 mq filmuhtdadar toflur

Hyprémell6si (E 464), titaniumtvioxid (E 171), gult jarnoxid (E 172), rautt jarnoxid (E 172),
talkam.

Capecitabine medac 500 mq filmuhtdadar toflur

Hyprémell6si (E 464), titaniumtvioxid (E 171), gult jarnoxid (E 172), rautt jarnoxid (E 172),
talkam.

Lysing & utliti Capecitabine medac og pakkningasteerdir

Capecitabine medac 150 mq filmuhtdadar toflur
Ljosferskjulitud, ilong, tvikapt tafla, igrafin med <150° 4 annarri hlidinni og sléttar 4 hinni.

Capecitabine medac 500 mg filmuhUdadar tdflur
Ferskjulitud, ilong, tvikapt tafla, igrafin med ‘500’ 4 annarri hlidinni og sléttar & hinni.

Capecitabine medac fest i pynnupakkningum (Al-alpynnupakkningum).
Hver pakkning inniheldur 28, 30, 56, 60, 84, 112 eda 120 filmuhtdadar toflur.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i 11/2022.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

pal (Icelandic) Capecitabine medac 150 mg, 500 mg film-coated tablets
National version: 11/2022
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