Pisomna informacia pre pouZivatela

Capecitabine medac 150 mg filmom obalené tablety
Capecitabine medac 500 mg filmom obalené tablety
kapecitabin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€¢inkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je liek Capecitabine medac a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete liek Capecitabine medac
Ako uzivat’ liek Capecitabine medac

Mozn¢ vedlajsie tc¢inky

Ako uchovavat’ liek Capecitabine medac

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogakrwhE

1. Co je liek Capecitabine medac a na &o sa pouZiva

Liek Capecitabine medac patri do skupiny lieckov nazyvanych ,,cytostatika“, ktoré zastavuju rast
nadorovych buniek. Liek Capecitabine medac obsahuje kapecitabin, ktory sdm osebe nie je
cytostatikum. Az po jeho vstrebani sa meni v organizme na aktivny protinadorovy liek (viac

v nadorovom ako v norméalnom tkanive).

Liek Capecitabine medac sa pouziva na lie¢bu rakoviny hrubého ¢reva, kone¢nika, zaltidka alebo
prsnika.

Okrem toho sa liek Capecitabine medac pouziva na prevenciu nového vyskytu rakoviny hrubého ¢reva
po uplnom opera¢nom odstraneni nadoru.

Liek Capecitabine medac sa moze pouzivat’ bud’ samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete liek Capecitabine medac

NeuZivajte liek Capecitabine medac

. ak ste alergicky na kapecitabin alebo na ktorukol'vek z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak méte alergiu alebo nadmernu reakciu na tento liek, musite o tom informovat’
svojho lekara,

. ak ste v minulosti mali zavazné reakcie na lie¢bu fluérpyrimidinmi (skupinou liekov proti
rakovine, ako je napriklad fluérouracil),

. ak ste tehotna alebo dojcite,

. ak mate zavazne znizené hladiny bielych krviniek alebo krvnych dostic¢iek v krvi (leukdpéniu,
neutropéniu alebo trombocytopéniu),

. ak mate ochorenie pecene alebo problémy s oblickami,

. ak mate vazne problémy s pecenou alebo oblickami,

. ak viete, Ze nemate aktivny enzym dihydropyrimidin dehydrogenazu (skratka DPD) (Uplny
nedostatok DPD),
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. ak sa v stucasnosti liecite alebo ste sa v uplynulych 4 tyzdiioch lie¢ili brivudinom v ramci lieCby
infekcie virusom herpes zoster (ov¢ich kiahni alebo pasového oparu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Capecitabine medac, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika
. ak viete, ze mate ¢iastoény nedostatok aktivity enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD),

. ak ma niektory ¢len vasej rodiny ¢iasto¢ny alebo Gplny nedostatok aktivity enzymu
dihydropyrimidin dehydrogenaza (DPD),
. ak mate ochorenie obli¢iek alebo pecene,

. ak méte alebo ste mali problémy so srdcom (napriklad nepravidelny srdcovy rytmus alebo
bolesti hrudnika, ¢el'uste a chrbta, ktoré vam spdsobuje telesnd namaha alebo ich méte
v dbsledku problému s pritokom krvi do srdca),

. ak mate mozgové ochorenia (napriklad rakovinu, ktora sa rozsirila do mozgu) alebo poskodenie
nervov (neuropatiu),

. ak mate poruchy rovnovahy vapnika (zistené na zaklade vySetrenia krvi),

. ak mate cukrovku,

. ak nemozZete udrzat’ v tele jedlo alebo vodu pre silni nevolnost’ a vracanie,

. ak mate hnacku,

. ak ste alebo budete dehydratovany (odvodneny),

. ak mate v krvi nerovnovahu iénov (nerovnovaha elektrolytov, zistena na zaklade vySetreni),

. ak mate v anamnéze problémy s o¢ami, pretoze moze byt’ potrebné zvlastne sledovanie vasich
oci,

. ak mate zavazné kozné reakcie.

Nedostatok DPD

Nedostatok DPD je geneticka porucha, ktora zvy¢ajne nie je spojena so zdravotnymi problémami,
pokial’ neuzivate ur¢ité lieky. Ak mate nedostatok DPD a uzivate Capecitabine medac, existuje u vas
zvySené riziko zavaznych vedl'ajsich ucinkov (uvedenych v ¢asti 4 Mozné vedlajsie G¢inky). Pred
zacatim lieCby sa odporuca podstupit’ vySetrenie na zistenie nedostatku DPD. Ak nemate Ziadnu
aktivitu tohto enzymu, neuzivajte Capecitabine medac. Ak mate znizent aktivitu tohto enzymu
(Ciasto¢ny nedostatok), vas lekar vam moze odporucit’ znizenu davku. Napriek tomu, ze mate
negativne vysledky vySetrenia na zistenie nedostatku DPD, stale sa u vas mézu vyskytnut’ zavazné

a zivot ohrozujuce vedl'ajsie ucinky.

Deti a dospievajuci
Capecitabine medac nie je indikovany pre deti a dospievajdcich. Capecitabine medac nedavajte detom
a dospievajucim.

Iné lieky a liek Capecitabine medac

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi skor, ako za¢nete uzivat’ liek. Je to vel'mi doleZité, pretoze subezné uzivanie
viacerych liekov moze zosiliiovat’ alebo zoslabovat’ ich ucinok.

Brivudin (antivirusovy liek na lie¢bu pasového oparu alebo ov¢ich kiahni) nesmiete uzivat’
stibezne s liecbou kapecitabinom (vratane prestiavok, ked’ tablety kapecitabinu neuZivate).

Ak ste uzivali brivudin, musite pred za¢atim uZivania kapecitabinu ¢akat’ najmenej 4 tyZdne po
ukoncdeni lie¢by brivudinom. Pozri tiez ¢ast’ ,,Neuzivajte liek Capecitabine medac.

Musite byt’ tieZ opatrny najmé vtedy, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujdcich liekov:

. lieky proti dne (alopurinol),

. lieky proti zrazaniu krvi (kumarin, warfarin),
. lieky proti ki¢om a trasu (fenytoin),

. interferon alfa,
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. radioterapeutikd a urcité lieky na lie¢bu rakoviny (kyselina listova, oxaliplatina, bevacizumab,
cisplatina, irinotekan),
. lieky pouzivané na liecbu nedostatku kyseliny listovej.

Liek Capecitabine medac a jedlo a ndpoje
Liek Capecitabine medac musite uzit’ do 30 minut po jedle.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Liek Capecitabine medac nesmiete uzivat’, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna.

Pocas uZivania tabliet Capecitabine medac a 2 tyzdne po poslednej davke nesmiete dojéit’.

Ak ste Zena, ktora by mohla otehotniet’, musite pocas uzivania tabliet Capecitabine medac a 6
mesiacov po poslednej davke pouzivat’ uc¢inna antikoncepciu.

Ak ste pacient muzského pohlavia a vasa partnerka by mohla otehotniet’, musite pocas uZivania tabliet
Capecitabine medac a 3 mesiace po poslednej davke pouzivat’ G¢inna antikoncepciu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek Capecitabine medac moze u vas vyvolat’ zavraty, nevol'nost’ alebo unavu. Preto moze liek
Capecitabine medac ovplyvnit’ Vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Liek Capecitabine medac obsahuje lakt6zu
Ak vadm vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Liek Capecitabine medac obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ liek Capecitabine medac

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek Capecitabine medac ma predpisovat’ iba lekar so skusenostami s predpisovanim liekov proti
rakovine.

Vas lekar vam predpiSe davku a lieCebny rezim, ktoré su pre vas vhodné. Déavka tabliet Capecitabine
medac zavisi od vel’kosti povrchu vasho tela. Tato sa vypocita na zéklade Vasej vysky a hmotnosti.
Zvyc¢ajna davka pre dospelych je 1 250 mg/m?2 povrchu vasho tela a uziva sa dvakrat denne (rano

a vecer). Dalej st uvedené dva priklady: Osoba, ktorej telesna hmotnost je 64 kg a vyska 1,64 m, ma
povrch tela 1,7 m? a ma uzivat’ Styri 500 mg tablety a jednu 150 mg tabletu dvakrat denne. Osoba,
ktorej telesnd hmotnost’ je 80 kg a vyska 1,80 m, ma povrch tela 2,00 m? a ma uzivat’ pat’ 500 mg
tabliet dvakrat denne.

Vas lekar vam povie, akau davku mate uzivat’, kedy ju mate uzivat’ a ako dlho ju mate uzivat’.

Vas lekar od vas moze pozadovat, aby ste uzivali kombinaciu tabliet 150 mg a 500 mg pri kazdom

podani.

. Tablety uzivajte rano a veder, tak ako vam predpisal vas lekar.

. Tablety uzivajte do 30 minut po jedle (ranajky a vecera), prehltnite vcelku a zapite vodou.
Tablety nedrvte ani nekrajajte. Ak nemézZete prehltnut’ tablety Capecitabine medac celé,
povedzte to zdravotnickemu pracovnikovi.

. Je dolezité, aby ste uzili celt davku lieku, ktora vam predpisal vas lekar.
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Tablety Capecitabine medac sa zvyc¢ajne uzivaji pocas 14 dni, potom nasleduje 7-diiova prestavka
(pocas ktorej sa neuzivaju ziadne tablety). Toto 21-dilové obdobie tvori jeden lieCebny cyklus.

V kombindcii s inymi lickmi moze byt’ zvyc¢ajna davka pre dospelych nizsia ako 1 250 mg/m?
telesného povrchu a mozno budete musiet’ uzivat’ tablety pocas odlisného ¢asového obdobia (napr.
kazdy den, bez prestavky).

AKk uzijete viac liek Capecitabine medac, ako mate

Ak uzijete viac lieku Capecitabine medac ako mate, pred uzitim d’alSej davky ¢o najskér kontaktujte
svojho lekéra.

Ak uZijete ovela viac kapecitabinu, ako by ste mali, m6Zu sa u vas prejavit’ nasledujice vedl'ajsie
ucinky: nutkanie na vracanie alebo vracanie, hnacka, zapal alebo vredy na ¢reve alebo v tstach, bolest’
alebo krvacanie do zaltidka alebo Criev alebo Utlm kostnej drene (znizena tvorba niektorych typov
krvnych buniek). Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

AK zabudnete uZit’ liek Capecitabine medac
Nikdy neuZivajte dvojita davku. Neuzivajte dvojiti davku, aby ste nahradili vynechant davku.
Namiesto toho pokracujte v pravidelnom rezime davkovania a obrat’te sa na svojho lekara.

AK prestanete uZzivat’ liek Capecitabine medac

V dbésledku ukonéenia lie¢by kapecitabinom nedochadza k neziaducim uc¢inkom. Ak uZzivate lieky

s obsahom kumarinu proti zradzanlivosti krvi (antikoagulancid) (napriklad lieky obsahujlce
fenprokumon), pri ukonéeni liecby kapecitabinom vdm mozno bude musiet’ vas lekar upravit’ davku
antikolagulancia.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE ihned uZivat Capecitabine medac a vyhladajte svojho lekara, ak u seba spozorujete
ktorykol'vek z nasledujucich priznakov:

. Hnacka: ak méate 4 alebo viac stolic za den oproti vaSmu normalnemu poctu alebo ak mate
akukol'vek hnacku v noci.

. Vracanie: ak vraciate viac ako raz za 24 hodin.

. Nevol’'nost’: ak stratite chut’ do jedla, pricom vas denny prijem stravy je ovela nizsi ako
zvycajne.

. Stomatitida: ak mate bolesti, sCervenanie alebo vriedky v Ustnej dutine a/alebo v hrdle.

. Kozna reakcia na nohdch a rukach: ak mate bolesti, opuch, za¢ervenanie alebo mravéenie
dlani alebo noéh.

. Horucka: ak mate horucku 38 °C alebo vyssiu.

. Infekcia: ak sa u vas vyskytnl priznaky infekcie spbsobenej baktériami alebo virusom alebo
inymi organizmami.

. Bolest’ v hrudniku: ak sa u vas vyskytne bolest’ v strede hrudnika, zvIast’ pri nAmahe.

. Stevensov-Johnsonov syndrém: ak sa u Vvas objavia bolestivé ¢ervenéd alebo purpurovaé

vyrazkay, ktoraé sa rozsiria, a pluzgiere a/alebo sa zacinaji objavovat’ iné 1ézie na sliznici
(napr. v Ustach a na perach), a to najma ak ste mali predtym citlivost’ na svetlo, infekcie
dychacich ciest (napr. bronchitida) a/alebo hortackau.

. Angioedém: okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z tychto priznakov —
mdzete potrebovat’ bezodkladné lekarske oSetrenie: opuch, najmai na tvari, perach, jazyku alebo
hrdle spdsobuijlci tazkosti pri prehitani alebo dychani, svrbenie a vyrazky. Moze to byt’ prejav
angioedému.
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Ak sa tieto vedl'ajsie Gi¢inky vEas rozpoznaju, zvy¢ajne sa zmiernia v priebehu 2 - 3 dni od prerusenia
lieCby. Ak vSak budl nad’alej pretrvavat’, musite okamzite vyhl'adat’ svojho lekara. Vas lekar vam
moze opat’ predpisat’ liecbu nizSou davkou lieku.

Ak sa pocas prvého cyklu liecby vyskytne zdvazny zdpal ustnej sliznice (bolest’ v ustach a/alebo krku),
zapal sliznice, hnacka, znizenie hladiny bielych krviniek (zvySené riziko infekcii) alebo poskodenie
nervov, moze to byt dosledok nedostatku DPD (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia).

Kozné reakcie na rukach a nohdch mézu viest’ k vymiznutiu odtlackov prstov, o moze znemoznit’
vasu identifikaciu pri snimani odtlackov prstov.

Okrem uvedeného vyssie, ked’ sa kapecitabin pouziva samostatne, vel'mi ¢astymi vedlajSimi
ucéinkami, ktoré mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 0sdb, su:

. bolesti brucha,

. vyrdzka, sucha alebo svrbiva pokozka,

. Unava,

. strata chuti do jedla (anorexia).

Tieto vedrlajsie u¢inky sa mozu zhorsit, preto je dolezité, aby ste vZdy ihned’ vyhl’adali svojho
lekara, ak spozorujete vedl'ajsi uc¢inok. VAas lekar vas pouci, ako znizit’ davku, a/alebo doGasne prerusi
liecbu tabletami Capecitabine medac. Tymto sa mdze znizit’ pravdepodobnost’ pokracovania alebo
zhorSenia vedl'ajsieho ucinku.

Dalsimi vedl'ajsimi €¢inkami sii:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s0b):

. znizenie poctu bielych krviniek alebo cervenych krviniek (zistené na zaklade vySetreni),

. odvodnenie organizmu, Ubytok telesnej hmotnosti,

. nespavost’ (insomniu), depresiu,

. bolesti hlavy, ospalost’, zavrat, nezvycajna citlivost’ koze (necitlivost’ alebo mrav¢enie), zmeny
chuti,

. podrazdenie oci, zvySené slzenie, séervenanie o¢i (konjunktivitida),

. zapal zil (tromboflebitida),

. dychaviénost’, krvacanie z nosa, kasel’, nadchu,

. opar na perach alebo iné herpetické infekcie,

. infekcia pl'uc alebo dychacich ciest (napr. z&pal pl'uc alebo priedusiek),

. krvacanie z ¢riev, zapchu, bolesti v oblasti brusnej dutiny, poruchy travenia, vetry, sucho
v Ustach,

. koznU vyrazku, vypadavanie vlasov (alopéciu), sCervenanie koze, suchl kozu, svrbenie
(pruritus), zmenu sfarbenia koze, odlupovanie koze, zapaly koze, ochorenia nechtov,

. bolesti kibov alebo konéatin, hrudnika alebo chrbta,

. horu¢ku (zimnica), optichanie kongatin, pocit choroby,

. problémy s funkciou pecene (zistené na zaklade vySetrenia krvi) a zvySena hladina bilirubinu

Vv krvi (vyluCovaného pecenou).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):

. infekcia krvi, infekcia moc¢ovych ciest, infekcia koze, infekcie nosa a hrdla, plesiiové (huboveé)
infekcie (aj v Ustach), chripku, zapal zaludka a tenkého &reva, hnisavy zapal zuba,

. hr¢ky pod kozou (tukovy néador, lipom),

. zniZeny pocet krvnych buniek vratane krvnych dosti¢iek, riedka krv (zistené z vysetrenia krvi),

. alergiu,

. cukrovka, pokles hladiny draslika v krvi, podvyzivenost’, zvy$ena hladina triglyceridov (druh
tukov) v krvi,

. stavy zmatenosti, zachvaty paniky, depresivnu naladu, znizena chut’ na sex (libido),

. t'azkosti s rozpravanim, zhorSenie pamate, strata koordinacie (zosuladenia) pohybov, porucha
rovnovahy, mdloby, poSkodenie nervov (neuropatia) a problémy s vnimanim,

. rozmazane alebo dvojité videnie,
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. strata rovnovahy, bolest’ usi,

. nepravidelny srdcovy rytmus a busenie srdca (arytmie), bolest’ na hrudniku a srdcovy zachvat
(infarkt),

. krvné zrazeniny v hlbokych Zzilach, vysoky alebo nizky krvny tlak, navaly horacavy, studené
koncatiny, purpurové skvrny na kozi,

. krvné zrazeniny v pl'acnych cievach (pl'icnu emboliu), zlyhavanie pl'ac, vykasliavanie krvi,
astmu, dychavi¢nost’ pri telesnej namahe,

. zapcha, hromadenie tekutiny v brucha, zapal tenkého alebo hrubého ¢éreva, zaludka alebo

pazeraka, bolest’ v dolnej Casti brucha, zazivacie t'azkosti, palenie zahy (spétny chod potravy zo
zaludka), krv v stolici,

. zltacku (zozltnutie koze a o¢i),

. kozné vredy a pluzgiere, reakciu koze na slnecné svetlo, Cervenanie dlani, opuch alebo bolest’
v oblasti tvare,

. oplchanie alebo tuhnutie kibov, bolest’ kosti, svalova slabost’ alebo stuhnutost’ svalov,

. hromadenie tekutiny v oblickach, ¢astejsie mocenie v noci, unik mocu, krv v moéi, zvysena
hladina krvného kreatininu (priznak poruchy ¢innosti obli¢iek),

. nezvycajné krvacanie z posvy,

. opuchy (edémy), zimnicu a stuhnutost’.

Niektoré z tychto vedlajsich u¢inkov sa vyskytuja Castejsie, ked’ sa kapecitabin pouZziva s inymi liekmi
na lie¢bu rakoviny. Medzi d’alSie vedlajsie u¢inky v takomto pripade patria nasledujice ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s0b):

. pokles hladiny sodika, hor¢ika alebo vapnika, zvysSenie hladiny cukru v Krvi,

. bolesti nervov,

. zvonenie alebo bzuéanie v usiach (tinnitus), stratu sluchu,

. zapal zil,

. ¢kanie, zmenu hlasu,

. bolesti alebo zmenena/nezvycajna citlivost’ v istach, bolesti ¢el'uste,

. potenie, no¢né potenie,

. svalové kice,

. tazkosti s mocenim, krv alebo bielkoviny v moci,

. tvorba modrin alebo reakcia v mieste vpichu (sp6sobené liekmi podanymi injekciou podavnymi

V tom istom ¢ase).

Zriedkave (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

. angioedém (opuch, najmé na tvari, perach, jazyku alebo hrdle, svrbenie a vyrazky),

. zuzenie alebo zablokovanie slznych kanalikov (stendza slzného kanalika),

. zlyhanie pecene,

. zapal veduci k poruche ¢innosti alebo znemozneniu vylu¢ovania zl¢e (cholestaticka hepatitida),

. uréité zmeny v elektrokardiograme (prediZenie intervalu QT),

. ur¢ité typy nepravidelného rytmu srdca (vratane fibrilacie komor, torsade de pointes a pomaly
srdcovy rytmus),

. zapal oka spdsobujuci bolest’ oka a pripadne problémy so zrakom,

. zapal koze, ktory ma za nasledok cervené Supinaté Skvrny, spésobené poruchou imunitného
systému.

VePmi zriedkavé (m6Zzu menej ako az 1 z 10 000 osdb):

. zavaznu koznu reakciu ako je kozna vyrdzka, tvorba vredov a pluzgierov, ktoré mézu zahtiat’
vredy v Ustach, v nose, na pohlavnych organoch, na rukéach, nohéach a na sliznici o¢i (¢ervené
a opuchnuté oci).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). HI&senim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/HI&senie podozreni na neziaduce G¢inky liekov
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. AKko uchovavat’ liek Capecitabine medac
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co liek Capecitabine medac obsahuje
. Liecivo je kapecitabin.

Kazda 150 mg filmom obalena tableta obsahuje 150 mg kapecitabinu.
Kazda 500 mg filmom obalena tableta obsahuje 500 mg kapecitabinu.

. Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: bezvoda laktdza, sodna sol’ kroskarmelozy (E 468), hypromeldza (E 464),
mikrokrystalicka celuloza (E 460), magnéziumstearat (E 572) — pozri Cast’ 2 ,,Liek Capecitabine
medac obsahuje laktozu®.

Obal tablety:
Capecitabine medac 150 mg filmom obalené tablety

hypromeldza (E 464), oxid titanicity (E 171), zlty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity
(E 172), mastenec.

Capecitabine medac 500 mg filmom obalené tablety

hypromeldza (E 464), oxid titanicity (E 171), zlty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity
(E 172), mastenec.

Ako vyzera liek Capecitabine medac a obsah balenia

Capecitabine medac 150 mg filmom obalené tablety
Obojstranne vypukla tableta svetlobroskyinovej farby a podlhovastého tvaru a s oznacenim ,,150“ na
jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.

Capecitabine medac 500 mg filmom obalené tablety
Obojstranne vypukla tableta broskyinovej farby a podlhovastého tvaru a s oznac¢enim ,,500° na jednej
strane a bez oznacenia na druhej strane.

pal (Slovak) Capecitabine medac 150 mg, 500 mg film-coated tablets
National version: 11/2022, internal correction: 21.06.2023


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Liek Capecitabine medac je k dispozicii v blistroch (hlinikovych).
Kazdé balenie obsahuje 28, 30, 56, 60, 84, 112 alebo 120 filmom obalenych tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel rozhodnutia o registréacii a vyrobca
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

pal (Slovak) Capecitabine medac 150 mg, 500 mg film-coated tablets
National version: 11/2022, internal correction: 21.06.2023


http://www.ema.europa.eu/

	Písomná informácia pre používateľa
	Capecitabine medac 150 mg filmom obalené tablety
	V tejto písomnej informácii sa dozviete:
	Neužívajte liek Capecitabine medac
	Upozornenia a opatrenia
	Iné lieky a liek Capecitabine medac
	Liek Capecitabine medac a jedlo a nápoje
	Liek Capecitabine medac musíte užiť do 30 minút po jedle.
	Tehotenstvo a dojčenie
	Vedenie vozidiel a obsluha strojov
	Liek Capecitabine medac obsahuje laktózu
	Liek Capecitabine medac obsahuje sodík
	Liek Capecitabine medac má predpisovať iba lekár so skúsenosťami s predpisovaním liekov proti rakovine.
	Ak užijete viac liek Capecitabine medac, ako máte
	Ak užijete viac lieku Capecitabine medac ako máte, pred užitím ďalšej dávky čo najskôr kontaktujte svojho lekára.
	Ak užijete oveľa viac kapecitabínu, ako by ste mali, môžu sa u vás prejaviť nasledujúce vedľajšie účinky: nutkanie na vracanie alebo vracanie, hnačka, zápal alebo vredy na čreve alebo v ústach, bolesť alebo krvácanie do žalúdka alebo čriev alebo útlm ...
	Ak zabudnete užiť liek Capecitabine medac
	Ak prestanete užívať liek Capecitabine medac
	V dôsledku ukončenia liečby kapecitabínom nedochádza k nežiaducim účinkom. Ak užívate lieky s obsahom kumarínu proti zrážanlivosti krvi (antikoagulanciá) (napríklad lieky obsahujúce fenprokumon), pri ukončení liečby kapecitabínom vám možno bude musieť...
	Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.
	Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.
	Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.
	Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli a na blistri po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.
	Čo liek Capecitabine medac obsahuje
	Ako vyzerá liek Capecitabine medac a obsah balenia
	Nie všetky veľkosti balenia musia byť uvedené na trh.
	Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca
	Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH
	Theaterstr. 6
	22880 Wedel
	Nemecko
	Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 11/2022.

