Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Capecitabine Accord 150 mg kalvopaallysteiset tabletit

Capecitabine Accord 300 mg kalvopaallysteiset tabletit

Capecitabine Accord 500 mg kalvopaallysteiset tabletit
Kapesitabiini

Luetdma pakkausseloste huolelisesti ennen kuin aloitat 1&adkkeen ottamisen, sillé se sisaltaa
sinulletarkeitatietoja.
Séilyta tama pakkaussel oste. Voit tarvita sitda mydhemmin.
Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laékérin tai apteekkihenkilkunnan puoleen.
Tama |a8ke on maarétty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama koskee
my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassi pakkaussel osteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mita Capecitabine Accord on ja mihin sita kéytetéan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Capecitabine Accordia
Miten Capecitabine Accordia otetaan

Mahdolliset haittavai kutukset

Capecitabine Accordin séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muutatietoa

Sk wdNE

1 Mita Capecitabine Accord on ja mihin sitd kaytetaan

Capecitabine Accord kuuluu sytostaatteihin eli solunsalpagjiin. Tama ladkeryhma pysayttaa

syOpasol ujen kasvun. Capecitabine Accord sisdltda kapesitabiinia, joka el itsesséan ole solunsal pagja.
Vastaimeydyttyadn elimistoon se muuttuu aktiiviseksi syopaladkkeeksi (tétd muuttumista tapahtuu
suhteessa enemman kasvainkudoksi ssa kuin tervei ssd kudoksissa).

Capecitabine Accordia kdytetdan paksu- tai perasuolisytvan, maha- tai rintasyévan hoitoon.
Capecitabine Accordia kdytetddn lisdksi estamaén paksusuolisyévan uusiutumista, sen jalkeen kun
kasvain on poistettu kokonaan kirurgisesti.

Capecitabine Accordia voidaan kayttaa joko pelké&stédn tai yhdistel mahoitona muiden laékkeiden
kanssa.

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

Ala ota Capecitabine Accordia
jos olet allerginen kapesitabiinille tai téman la8kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Sinun on kerrottava hoitavalle |188kérille, jos tiedét olevasi alerginen tai sinullaon ollut
yliherkkyysreaktio talle |adkkeelle.
jos sinulla on aikaisemmin esiintynyt fluoropyrimidiinihoitoon liittyneita vaikea-asteisia reaktioita
(fluoropyrimidiinit ovat sy6pal d8kkeiden ryhmd, johon kuuluu mm. fluorourasiili)
jos olet raskaanatai imetét
sinullaon vaikea-asteisesti liian pieni méard veren valkosolujatai verihiutaleita (leukopenia,
neutropeniatai trombosytopenia)
sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus
jos sinulla on tiedossa oleva dihydropyrimidiinidehydrogenaasi (DPD) -entsyymin puute, joka
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liittyy urasiili- ja tymiiniai neenvaihduntaan tai

jos sinua parhaillaan hoidetaan tai on hoidettu viimeisen 4 viikon aikana brivudiinilla,
sorivudiinillatai samaan lédkeryhmaan kuuluvalla | 88kkeell & osana herpes zoster -hoitoa
(vesirokko tai vyoruusu).

Varoitukset ja var otoimet

Keskustele 188karin kanssa ennen kuin otat Capecitabine Accordia,

- jossinullaon jokin maksa- tai munuaissairaus
jossinullaontai on ollut sydanvaivoja (esim. sydamen rytmihairiditd) tai fyysisen ponnistelun
aiheuttamaa rintakipua, leuka- ja selkékipua ja héiri6ita veren virtauksessa sydameen
jos sinullaon jokin aivosairaus (esim. syopéa, joka on levinnyt aivoihin) tai hermovaurio
(neuropatia)
jos sinulla on kalsiumtasapainon héiridita (todetaan verikokeen avulla)
jos sinulla on diabetes (sokeritauti)
jossinullaon ripuli
josruokajajuomaei pysy vatsassasi vaikean pahoinvoinnin ja oksentelun takia
jossinullaontai sinulle kehittyy nestehukka (elimiston kuivumistila)
jos sinulla on ionitasapainon héirid veressa (el ektrolyyttitasapainon héirio, joka todetaan
verikokeen avulla)
jos sinullaon aiemmin ollut silmévaivoja, koska silmiasi saattaa olla tarpeen seurata tehostetusti
jos sinulla on vaikeaihoreaktio.

Dihydropyrimidiinidehydrogenaasi-entsyymin (DPD:n) puutos: DPD:n puutos on harvinainen
synnynnainen sairaus, johon yleensa ei liity terveysongelmia, paitsi tiettyjen ladkkeiden kdyttn
yhteydessa. Jos sinullaon DPD:n puutos, joka el ole tiedossa, ja otat Capecitabine Accord -tabletteja,
sinullavoi esiintyé kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainittuja haittavaikutuksia vaikea-
asteisina. Ota heti yhteyttéa 188kariin, jos olet huolestunut haittavaikutuksista tai jos huomaat jonkin
sellaisen haittavaikutuksen, jota el ole mainittu téssa pakkaussel osteessa (ks. kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset).

Lapset ja nuoret
Kapesitabiinia el ole tarkoitettu kéytettavaksi lapsille januorille. Ald anna Capecitabine Accord
-tablettegjalapsille januorille.

Muut ladkevalmisteet ja Capecitabine Accord
Ennen hoidon aloittamista kerro [&8kérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet
askettain kayttanyt tai saatat joutua kayttdmaan muita l88kkeitd. Tama on erityisen térked, silla usean
|88kkeen samanaikainen kaytto voi heikentdé tai voimistaa muiden |&é8keaineiden vaikutusta. Ole
erityisen varovainen, jos kéytét jotain seuraavista:

kihtil &&8ketta (allopurinolia)

verta ohentavaa | é8kettd (kumariinia, varfariinia)

tiettyja virusl88kkeité (sorivudiiniaja brivudiinia)

|88ketta epilepsiaan tai vapinaan (fenytoiinia)

interferonialfaatai

sédehoitoa jatiettyja syopal d8kkeita (foliinihappoa, oksaliplatiinia, bevasitsumabia, sisplatiinia,

irinotekaania)

foolihapon puutoksen hoitoon kéaytetty) & [a8kkeita.

Capecitabine Accord ruoan ja juoman kanssa
Ota Capecitabine Accord -tabletit viimeistédn 30 minuuttia ruokailun jélkeen.

Raskaus, imetysja hedelmallisyys

Ennen 188kityksen aloittamista kerro |88kérille, jos olet tai epéilet olevasi raskaanata suunnittelet
raskautta.

Capecitabine Accordia e saa kéyttéa raskauden aikana eiké silloin, kun epéilee olevansa raskaana.
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Capecitabine Accord -hoidon aikana ei saa mydskaan imettaa.
Kysy ladkériltatai apteekista neuvoa ennen taman |dékkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytt6

Capecitabine Accord voi aiheuttaa huimausta, pahoinvointiatai vasymysta. Capecitabine Accord
saattaa siksi vaikuttaa ajokykyysi tai koneiden kayttokykyysi. Ald gja, jos sinua huimaa, sinullaon
pahoinvointiatai olet vasynyt taman |a8kkeen ottamisen ja keen.

Capecitabine Accord sisdltaa laktoosia
Tama |adke sisdltéa | aktoosia. Jos 1adkéri on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele |&8karin kanssa ennen tdman |a8keval misteen ottamista.

3. Miten Capecitabine Accor dia otetaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 188kdri on madrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 188kéariltatai apteekista, jos olet epavarma.

Capecitabine Accord -valmistetta saa madrata vain 1a8kéri, jolla on kokemusta sydvan |aékehoidosta.

Capecitabine Accord -tabletit on nieltévéa kokonaisina veden kera 30 minuutin kuluessa ruokailun
jalkeen.

L adkari maéraa sinulle sopivan annoksen ja annosvalin. Capecitabine Accordin annos méaraytyy
kehosi pinta-alan mukaan. Tama lasketaan pituutesi ja painosi perusteella. Tavallinen annos aikuisille
on 1250 mg/m? kehon pinta-alan perusteella kaksi kertaa vuorokaudessa (aamullajaillalla). Kaksi
annosteluesimerkkia: Jos paino on 64 kg ja pituus 1,64 m, kehon pinta-alaon 1,7 m? Henkilén tulee
ottaa nelja 500 mg:n tablettiajayksi 150 mg:n tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa. Jos paino on 80 kg
japituus 1,80 m, henkilén kehon pinta-ala on 2,00 m? Henkil6n tulee ottaa viisi 500 mg:n tablettia
kaks kertaa vuorokaudessa.

Capecitabine Accord -tabletteja otetaan tavallisesti 14 vuorokauden gjan, jonka jalkeen seuraa

Y hdi stelméhoitona muiden | d8kkeiden kanssa tavallinen annos aikuisille saattaa olla alle 1250 mg/m?
kehon pinta-alan perusteella ja sinun on ehka otettava tabl etit eri aikaan (kuten joka péivailman
lepovaihetta).

Ladkaris madaraéa annoksen, joka sinun tulee ottaa, milloin otat sen ja kuinka kauan sinun téytyy ottaa
sita.

Saattaa olla, etta yksi annos koostuu 150 mg:n, 300 mg:n ja 500 mg:n tabl ettien yhdistel masta.
Ota la8karin maaradma tablettiyhdistelma aamuin jailloin.
Otatabletit viimeistddn 30 minuuttia ruokailun jalkeen (aamupala ja paivallinen).
On tarkeda, ettd otat kaikki |88kkeesi 188kérin ohjeiden mukaisesti.

Jos otat enemman Capecitabine Accordia kuin sinun pitaisi

Jos otat enemman Capecitabine Accordia kuin sinun pitéisi, ota yhteytta ladkériin mahdollisimman
pian ennen seuraavan annoksen ottamisajankohtaa.

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

Jos unohdat ottaa Capecitabine Accordia
Aléd otaunohtamaasi annosta ollenkaan alaka kaksinkertai sta seuraavaa annosta. Jatka sen sijaan
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hoitoa al kuperai sen suunnitelman mukaisesti ja ilmoita tapahtuneesta | 88karille.

Jos lopetat Capecitabine Accordin oton

Kapesitabiinihoidon lopettamisesta el aiheudu haittavaikutuksia. Jos kaytéat kumariinival mistetta
(esim. fenprokumonia siséltéavaa va mistetta) verenohennusl dakkeend, |aékéri saattaa joutua
muuttamaan verenohennusl ddkkeesi annostusta kapesitabiinihoidon loputtua.

Jos sinulla on kysymyksia taman l88kkeen kaytostd, kaanny 1adkarin tai apteekkihenkilkunnan
puoleen.

4, M ahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki 1a8kkeet, tamakin |&8ke voi aiheuttaa haittavai kutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita saa.

LOPETA véittomasti Capecitabine Accord -tabl ettien ottaminen ja ota yhteys [a&kériin, jos sinulle
ilmaantuu jokin seuraavista oireista:
Ripuli: Jos ulostamiskertojesi maara lisdantyy vahintéén neljalla vuorokaudessa normaaliin
verrattunatai sinullaon ripuliayolla
Oksentelu: Jos oksennat useammin kuin kerran vuorokaudessa.
huomattavasti pienempi kuin tavallisesti.
Stomatiitti: Jos suuhusi ilmaantuu Kipua, punoitusta, turvotustatai haavaumia.
Kasi-jalkaoireyhtyma: Jos sinulla on késien jaltai jalkaterien kipua, turvotusta, punoitustaja
kihelmainti&
Kuume: Jos sinullaonyli 38 °C:n kuume.
Infektio: Jos sinulla on bakteerin tai viruksen tai muun taudinaiheuttajan aiheuttaman infektion
oireita
Rintakipu: Jos sinulla on rintakehan keskelle paikal listuvaa rintakipua, erityisesti rasituksen
aikana.
Stevens-Johnsonin oireyhtyma: Jos sinulle ilmaantuu kivuliasta punaistatai purppuranvéarista
ihottumaa, jokalevida, jalimakalvoihin (esim. suuhun ja huuliin) alkaa muodostua rakkul oita
jaltai muita muutoksia, etenkin jos sinullaon aiemmin ollut val oherkkyytta,
hengitystieinfektioita (esim. keuhkoputkitulehdus) ja/tai kuumetta.
Jos edella mainitut haittavai kutukset huomataan gjoissa, ne lievittyvét yleensa 2-3 paivassa | adkkeen
kayton lopettamisesta. Jos naméa haittavaikutukset jatkuvat, ota valittémasti yhteys |adkéariin. Ladkarisi
saattaa suositella ladkkeen kayton jatkamista pienemmilla annoksilla.

Pelkkaa kapesitabiinia annosteltaessa hyvin yleisia haittavai kutuksia (useammalla kuin yhdel &
henkil6l1& kymmenestd) ovat yll& mainittujen haittavaikutusten lisaksi:

vatsakipu

ihottuma, ihon kuivuminen tai kutina

vasymys

ruokahalun menetys (anoreksia).

Nama haittavai kutukset saattavat muuttua vaikeiksi. Siksi on térkedd, ettéd aina otat yhteytta
ladkariis valittomasti, jos koet jonkin haittavai kutuksen. Lagkarisi saattaa neuvoa sinua alentamaan
annostasi jaltai keskeyttdamaan véliaikaisesti Capecitabine Accord -hoitosi. Néin menetellen vahennéat
riskid, ettd haittavaikutus jatkuu tai muuttuu vaikeaksi.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintéén 1 ihmisella 10:std) ovat:
veren valko- tai punasolumaaran vaheneminen (todetaan verikokeen avulla)
nestehukka, painon lasku



unettomuus, masennus

paansarky, unisuus, heitehuimaus, poikkeavat tuntemukset ihossa (tunnottomuus tai kihelméinnin
tunne), makuai stin muutokset

silmé-arsytys, lisdantynyt kyynel nesteen eritys, silmien punoitus (sidekal votul ehdus)
laskimotul ehdus (tromboflehiitti)

hengéastyneisyys, nenaverenvuoto, yska, nendn vuotaminen

yskanrokko tai muut herpesinfektiot

keuhko- tai hengitystieinfektio (esim. keuhkokuume tai keuhkoputkitul ehdus)

verenvuoto suolesta, ummetus, ylévatsakipu, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, suun kuivuminen
ihottuma, hiustenldhtt (alopesia), ihon punoitus, kuivaiho, kutina, ihon vérimuutos, ihon
irtoaminen, ihotulehdus, kynsien héiriot

nivel- tai ragjakipu, rinta- tai selkakipu

kuume, ragj ojen turpoaminen, sairaudentunne

maksan toimintahéiritt (todetaan verikokeen avulla) ja suurentunut veren bilirubiinipitoisuus
(maksa erittéd bilirubiinia).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintéan 1 ihmisella 100:sta) ovat:

- vereninfektio, virtsatieinfektio, ihon infektio, nenan ja kurkun infektiot, sieni-infektiot (my6s
suun sieni-infektio), influenssa, maha-suolitulehdus, hampaan méarképesake
kyhmyt ihon alla (rasvakasvain €li lipooma)
verisolujen, kuten verihiutal eiden, vaheneminen, veren oheneminen (todetaan verikokeen avulla)
dlergia
diabetes (sokeritauti), pienentynyt veren kaliumpitoisuus, aliravitsemus, suurentunut veren
triglyseridipitoisuus
sekavuustila, paniikkikohtaus, alakul oisuus, vahentynyt sukupuolinen halukkuus
puhevaikeudet, muistin huononeminen, liikkeiden koordinaatiokyvyn héaviaminen,
tasapai nohairi6t, pyortyminen, hermovaurio (neuropatia) ja tuntoaistin hairiot
n&dn sumeneminen tai kahtena nékeminen
kiertohuimaus, korvakipu
epasaanndllinen sydamen syke ja sydamentykytys (sydamen rytmihéiriot), rintakipu ja
sydankohtaus (sydaninfarkti)
syvien laskimoiden tukokset, korkeatai matala verenpaine, kuumat aallot, kylmét ragjat,
purppuranvariset pilkut ihossa
laskimotukokset keuhkoissa (keuhkoembolia), keuhkon painuminen kasaan, veren yskiminen,
astma, hengastynei syys rasituksen yhteydessa
suolitukos, nesteen kertyminen vatsaan, ohut- tai paksusuolitulehdus tai maha- tai
ruokatorvitulehdus, alavatsakipu, epamukava tunne vatsassa, narastys (ruoan takaisinvirtaus
mahasta), verta ulosteissa
keltaisuus (ihon ja silmien muuttuminen kellertévaksi)
ihon haavat jarakkulat iholla, auringolle altistumiseen liittyva ihoreaktio, kdmmenien punoitus,
kasvojen hikoilu tai kipu
nivelturvotus tai -jaykkyys, luukipu, lihasten heikkous tai jaykkyys
nesteen kertyminen munuaisiin, tihentynyt virtsaamistarve yolla, pidéatyskyvyttémyys, verta
virtsassa, suurentunut veren kreatiniinipitoi suus (munuaisten toimintahairion oire)
poikkeava verenvuoto eméttimesta
turvotus (edeema), vilunvéreet jajaykkyys.

Joitakin ndisté haittavai kutuksista esiintyy yleisemmin, kun kapesitabiinia kaytetédn muiden
syopéd ddkkeiden kanssa. M uita tassd yhteydessa esiintyvia haittavaikutuksia ovat:

Yleiset haittavaikutukset (joita saattaa esiintya enintéan 1 ihmiselld 10:stéd) ovat:
pienentynyt veren natrium-, magnesium- tai kalsiumpitoisuus, suurentunut verensokeripitoisuus
hermokipu
korvien soiminen tai suhina (tinnitus), kuulonmenetys
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laskimotulehdus

hikka, 88nen muuttuminen

suun kipu tai muuttuneet/poikkeavat tuntemukset suussa, leukakipu

hikoilu, yohikoilu

lihaskouristukset

virtsaamisvaikeudet, vertatai valkuaisaineita virtsassa

mustelmat tai reaktiot injektiokohdassa (aiheutuvat samanaikaisesti injektiona annetuista
|a8kkeistd).

Harvinaisia haittavaikutuksia (j oita saattaa esiintya yhdella ihmisel|a 1 000:std) ovat:
- kyynelkanavien ahtautuminen tai tukkeutuminen (kyynelkanavan stenoosi)

maksan vaj aatoiminta

sapen erittymishairiot tai sappitietukos (kol estaattinen hepatiitti)

sydansahkokayran erityiset muutokset (QT-gjan piteneminen)

sydamen rytmihairi6t (kuten kammiovéring, kééntyvien kérkien takykardiaja bradykardia)

silmétulehdus, josta aiheutuu silmékipua ja mahdollisesti nakokyvyn héiridita

ihotulehdus, josta ai heutuu immuunijérjestel masairauden vuoksi punaisia, hilseilevidléiskia

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (joita saattaa esiintya yhdellaihmisell& 10 000:std) ovat

vaikea-astei set ihoreaktiot, kuten ihottuma, haavaumat ja rakkulat ihossa, joihin saattaa liittya
haavoja suussa, nenassa, sukupuolielimissd, kasiss, jalkaterissa ja silmissd (silmien punoitustaja
turvotusta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1adkérille tai apteekkihenkildkunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tssa
pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taméan 188keval misteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
L aakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, FI-00034 Fimea

5. Capecitabine Accordin séilyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kayta tata | aaketta kartonkikotel ossa ja | pi pai nopakkauksessa mainitun viimeisen
kéyttopa vamaaran (EXP) jakeen.

Alumiini/alumiinil &pi pai nopakkaukset
Tama |adkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

PV C/PV dC/alumiinil &pi pai nopakkaukset
Séilytaale 30 °C.

Ladkkeita el tule heittda viemériin eika havittda talousj étteiden mukana. Kysy kayttamattomien
|88kkeiden havittami sesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Capecitabine Accord sisdltaa

- Vaikuttava aine on kapesitabiini.
Yksi kalvopadllysteinen tabletti sisdltéd 150 mg kapesitabiinia.
Yksi kalvopadllysteinen tabletti sisdltéd 300 mg kapesitabiinia.
Yksi kalvopadllysteinen tabletti sisdltéd 500 mg kapesitabiinia.

- Muut aineet ovat.
Tabletin ydin: vedetdn laktoosi, kroskarmelloosinatrium, hypromelloosi, mikrokiteinen
selluloosa, magnesiumstearaatti.
Tabletin padlyste (150 mg:n tabletit): hypromelloos, titaanidioksidi (E 171), keltainen
rautaoksidi, punainen rautaoksidi (E 172), talkki.
Tabletin padlyste (300 mg:n tabletit): hypromelloos, titaanidioksidi (E 171), talkki.
Tabletin padlyste (500 mg:n tabletit): hypromelloos, titaanidioksidi (E 171), keltainen
rautaoksidi, punainen rautaoksidi (E 172), talkki.

L adkevalmisteen kuvausja pakkauskoot

Capecitabine Accord 150 mg kalvopaal lysteiset tabletit (tabletit) ovat vaalean persikanvérisia,
pitkénomaisia, kaksoiskuperia kal vopadllysteisia tabletteja, joiden pituus on 11,4 mm jaleveys
5,3 mm jajoiden toisella puolella on merkintd ”150” ja vastakkaisella puolella ei ole merkintojéa.

Capecitabine Accord 300 mg kalvopadl lysteiset tabletit (tabletit) ovat valkoisiatai luonnonvalkoisia,
pitkénomaisia, kaksoiskuperia, kalvopadllysteisia tabletteja, joiden pituus on 14,6 mmjaleveys
6,7 mm jajoiden toisella puolella on merkintd ”300” ja vastakkaisella puolellaei ole merkintdja.

Capecitabine Accord 500 mg kalvopaal lysteiset tabletit (tabletit) ovat persikanvérisia, pitkdnomaisia,
kaksoiskuperia, kalvopadllysteisia tabletteja, joiden pituus on 15,9 mmjaleveys 8,4 mm jajoiden
toisella puolella on merkinta ”500” ja vastakkaisella puolella ei ole merkintéja.

Capecitabine Accord -valmiste on pakattu |8pi painopakkauksiiin (alumiini/alumiini tai

PV C/PVdC/alumiini), joissaon 30, 60 tai 120 kalvopadllysteista tablettia, tai perforoituihin kerta-
annosl &pipai nopakkauksiin (PV C/PVDC/alumiini), joissaon 30x1, 60x1 tai 120x1 kalvopad lysteista
tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF, Iso-
Britannia

Valmistaja

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319 Pinner Road, Harrow HA1 4HF, Iso-Britannia
Pharmacare Premium Limited, HHF 003, Hal Far Industrial Estate Birzebbugia, BBG 3000, Malta
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06/2015

Lisétietoa tasta | 88keval misteesta on saatavilla Euroopan | 88keviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.



Bipackseddl: Information till anvandaren

Capecitabine Accord 150 mg filmdrager ade tabletter

Capecitabine Accord 300 mg filmdragerade tabletter

Capecitabine Accord 500 mg filmdrager ade tabletter
kapecitabin

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

. Om du har ytterligare frégor vand dig till 12kare €ller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar 5jukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med |kare eller apotekspersonal .Detta gallerdveneventuella
biverkningar som inte némns i dennainformation (se avsnitt 4).

| denna bipacksedel finnsinformation om féljande:

1 Vad Capecitabine Accord & och vad det anvéands for
2. Vad du behéver vetainnan du tar Capecitabine Accord
3. Hur du tar Capecitabine Accord

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Capecitabine Accord skafdrvaras

6 Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

1 Vad Capecitabine Accord &r och vad det anvands for

Capecitabine Accord tillhor en grupp lakemedel som kallas for “cytostatika”, vilka hindrar tillvaxten
av cancerceller. Capecitabine Accord innehdller kapecitabin, vilkeni sig inte &r ett cytostati skt
lakemedel. Forst efter att kroppen absorberat kapecitabin omvandlas det till ett aktivt anti-cancer
medel (foretréadesvisi tumorvavnad).

Capecitabine Accord avands for behandling av tjocktarms-, &ndtarms, magsacks-eller bréstcancer.
Capecitabine Accord anvands ocksa for att forhindra att tjocktarmscancern kommer tillbaka efter det
att tumoren har opererats bort.

Capecitabine Accord kan anvandas antingen ensamt eller i kombination med andra |ékemedel.

2. Vad du behover vetainnan du tar Capecitabine Accord
Tainte Capecitabine Accord:

om du &r allergisk mot kapecitabin eller ndgot annat innehallsamne idetta | 2kemedel (angesi
avsnitt 6).Du maste tala om for din |akare om du vet att du &r allergisk eller Gverkanslig mot
detta |&kemedel .

om du tidigare har fatt svara reaktioner mot fluoropyrimidin-behandling (en grupp av |akemedel
mot cancer sa som fluorouracil),

om du &r gravid eller ammar,

om du har alvarligt I&ganivéer av vita blodkroppar eller blodpléttar i blodet (Ieukopeni,
neutropeni eller trombocytopeni),

om du har svéralever-eller njurproblem,

om du har en kand brist pa enzymet dihydropyrimidin dehydrogenas (DPD) som &r involverat i
metabolismen av uracil och tymin, eller



om du behandlas med, €ller inom de senaste 4 veckorna har behandlats med brivudin, sorivudin
eller liknande substanser for behandling av herpes zoster (vattkoppor eller baltros)

Varningar och forsiktighet
Talamed |&kare eller apotekspersonal innan du tarCapecitabine Accord om du har lever-eller
njursjukdom
: om du har eller har haft hjartproblem (t.ex. oregelbundna hjartslag) eller smértor i brostet,
kaken och ryggen, som uppkommer vid fysisk anstrangning och beror pa problem med
blodflodet till hjértat
om du har sjukdomar i hjarnan (t.ex. cancer som har spridit sig till hjérnan) eller nervskada
(neuropati)
om du har rubbad kal ciumbal ans (ses med blodprov)
om du har diabetes
-om du har diarré om du har eller far vatskebrist

om du inte kan behdllamat eller vatten i kroppen pa grund av kraftigt illaméaende och
krakningar
om du har obalans av joner i blodet (el ektrolytobalans, ses med blodprov)
: om du tidigare haft problem med 6gonen, eftersom du kan behéva extra kontroller av 6gonen
-om du har en svar hudreaktion

DPD-brist: DPD-brist &r ett sallsynt medfott tillstand som vanligtvis inte forknippas med

hal soproblem sdvida du inte far vissa mediciner. Om du har en okand DPD-brist och tar Capecitabine
Accord kan du fasvéraformer av biverkningarna som listasi avsnitt 4 Eventuella biverkningar.
Kontakta genast din |akare om du &r orolig 6ver ndgon av biverkningarna eller om du méarker
ytterligare biverkningar som inte angesi denna bipacksedel (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar
Capecitabine Accordar inte indicerat till barn och ungdomar. Ge inte Capecitabine Accordtill barn
och ungdomar.

Andraldkemedel och Capecitabine Accord
Innan behandlingen paborjas,talaom for |akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller
kan tankas ta andra |akemedel. Detta & mycket viktigt, eftersom intag av mer an ett |1&kemedel
samtidigt kan forstarka eller forsvaga effekten av |akemedlen. Du maste vara séarskilt forsiktig om du
tar ndgot av foljande:
- |&kemedel mot gikt (allopurinol),

bl odfrtunnandel &kemedel (kumarin, warfarin),

vissa anti-viralal&kemedel (sorivudin och brivudin),

|&kemedelfor krampanfall eller darrningar (fenytoin),

interferon alfa

stralbehandling och vissaldkemedel som anvands for att behandla cancer (folsyra, oxaliplatin,

bevacizumab, cisplatin, irinotekan)

|&kemedel som anvands for att behandla fol syrabrist.

Capecitabine Accord med mat och dryck
Du bor ta Capecitabine Accord inom 30 minuter efter avslutad maltid.

Graviditet, amning och fertilitet

Innan behandlingen paborjas maste du tala om for din 1&kare om du &r gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn.

Du skainte ta Capecitabine Accord om du &r eller tror att du kan vara gravid.

Du ska inte amma om du tarCapecitabine Accord.

Radfréga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.



K 6rformaga och anvandning av maskiner:

Capecitabine Accord kan gora att du kanner dig yr, illamaende €ller trott. Det & darfor mojligt att
Capecitabine Accord kanpaverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Kor inte bil om du
kanner dig yr, illamdende eller trott efter att hatagit detta lakemedel.

Capecitabine Accord innehaller laktos
Detta |&kemedel innehéller laktos. Om du inte tdl vissa sockerarter, bor du kontakta din |8kare innan
du tar detta |&kemedd!.

3. Hur du tar Capecitabine Accord

Taalltid dettalakemedel enligt |akarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfragalakare eller
apotekspersonal om du & osdker.

Capecitabine Accord ska endast forskrivas av |ékare med erfarenhet av anvéndning av |akemedel mot
cancer.

Capecitabine Accord tabletter ska svéljas hela med vatten, och inom 30 minuter efter avslutad
maltid.

Din l&kare forskriver rétt dos och dosering till dig.Dosen av Capecitabine Accord baseras padin
kroppsyta. Den beréknas frén din 1angd och vikt. Normaldosen fér vuxna & 1250 mg/m? kroppsyta tva
ganger per dag (morgon och kvall). Tva exempel ges har: En person vars kroppsvikt & 64 kg och
langd &r 1,64 m har en kroppsyta p& 1,7 m? och bor ta 4 tabletter 8500 mg och 1 tablett & 150 mg tva
ganger per dag. En person vars kroppsvikt & 80 kg och 1angd & 1,80 m har en kroppsyta pd 2,00 m?
och bor ta 5 tabletter 2 500 mg tva ganger per dag.

Capecitabine Accord tabletter tas normalt under 14 dagar f6ljt av en 7-dagars viloperiod (dainga
tabletter tas). Denna 21-dagarsperiod ar en behandlingscykel.

| kombination med andra |akemedel kan normal dosen fér vuxna vara lagre 8n 1250 mg/m? kroppsyta,
och du kan behdva ta tabl etterna under en annan tidsperiod (t ex varje dag utan ndgon viloperiod).

Din |&kare kommer att tala om for dig vilken dos du behdver ta, nér den skatas och hur lange du
behover ta den.

Din l&kare kan vilja att du tar en kombination av 150 mg, 300 mg och 500 mg tabletter vid varje
doseringstillfélle.

Tatabletternasa som din lakare ordinerat pa mor gonen och kvallen.

Tatabletternainom 30 minuter efter avslutad maltid (frukost och middag).

Det &r viktigt att du tar allalakemedel som forskrivits av din l&kare.

Om du har tagit fér stor méangd av Capecitabine Accord

Om du har tagit for stor méangd av Capecitabine Accord, kontakta din |akare s& snart som majligt
innan du tar nésta dos.

Du kan fafdljande biverkningar, om du tar mycket mer kapecitabin an du borde: illamaende eller
krékningar, diarré, inflammation eller sarbildning i magen eller munnen, smérta eller blodning frén
tarmarna eller magen, eller benmérgsdepression (minskning av vissa typer av blodceller). Tala
omedelbart om for din |akare om du upplever ndgot av dessa symtom

Om du har glémt att ta Capecitabine Accord

Tainte den glémda dosen och dubblerainte nasta dos. Fortsétt istdllet med din forskrivna dosering
och talamed din |&kare.
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Om du dlutar att ta Capecitabine Accord

Det finnsinga biverkningar som orsakas av att behandlingen med Capecitabine Accord avslutas. Ifall
du anvander kumarin antikoagulantia (som innehdller t.ex.fenprokoumon), kan det krévas att |akaren
justerar din dosering av antikoagulantia nér du slutar att ta Capecitabine Accord.

Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom allalakemedel kan detta |kemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

SLUTA omedelbart att ta Capecitabine Accord och kontakta din |akare om ngot av dessa symtom

uppkommer:

. Diarré: om du har en 6kning pa mer an 4 avforingar varje dag jamfort med ditt normala antal
avforingar per dag eller diarré pa natten.

. Krakningar: om du kraks mer &n en gang under ett dygn.

. Illamaende: om du forlorar aptiten och mangden mat som du &ter varje dag & mycket mindre
an vanligt.

. Stomatit: om du har smérta, rodnad, svullnad eller sdr i din mun och/eller hals.

. Hand-fot syndromet: om du har smérta, svullnad, rodnad eller stickningar i handerna och/eller
pafotterna.

. Feber: om du har en kroppstemperatur pa 38°C eller mer.

. Infektion: om du har tecken painfektion orsakad av bakterier eller virus eller andra
organismer.

. Brostsméarta: om du kanner smarta fran mitten av brostkorgen, framforallt om det kommer nar
du trénar.

Stevens-Johnsons syndrom: om du har smértsamma rdda eller violetta hudutslag som sprider
sig och blasor och/eller andra sér som borjar dyka upp i slemhinnan (t ex mun och |ppar),
sarskilt om du innan varit ljuskanslig, haft infektion i luftvagarna (t ex bronkit) och/eller feber

Om dessa biverkningar upptackstidigt kan de avklingainom 2 till 3 dagar efter att behandlingen
avbrutits. Om dessa biverkningar fortsétter kontakta omedelbart din I&kare. Din l18kare kan uppmana
dig att bdrja behandlingen igen med en |agre dos.

| tillagg till det som némns ovan, nér kapecitabin anvands ensamt & mycket vanliga biverkningar, som
forekommer hos fler an 1 person av 10:

hudutslag, torr eller kliande hud

trotthet

aptitldshet (anorexi)

Dessa biverkningar kan bli alvarliga. Kontakta darfor alltid din lékare omedelbart nér du borjar
kanna en biverkan. Din l&kare kan uppmana dig att minska dosen och/eller tillfalligt upphéra med
Capecitabine Accordbehandlingen. Pa sa sitt minskas risken for att biverkan fortsétter eller forvarras.

Andrabiverkningar ar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer) inkluderar:

minskat antal vita eller roda blodkroppar (sesi prover)

uttorkning, viktminskning

somnlGshet (insomnia), depression

huvudvark, sdmnighet, yrsel, onormal kanslai huden (domningar eller stickningar),
smakférandringar

. Ogonirritation, okad tarméangd, réda 6gon (konjunktivit)
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. inflammation i venerna (tromboflebit)

. andnod, nasbl 6dning, hosta, rinnande nésa

. munsar eller annan herpesinfektion

. infektioner i lungorna eller andningsvégarna (t ex lunginflammation eller bronkit)

. bl6dning frén tarmen, forstoppning, smartai 6vre delen av buken,
matsmal ningsproblem, dkade gaser i magen, muntorrhet

. hudutslag, hravfall (alopeci), hudrodnad, torr hud, kl&da, hudmissfargning,
hudavl ossning, hudinflammation, nagel paverkan

. vark i leder, extremiteter, brost eller rygg

. feber, svullnad i extremiteterna, sjukdomskanslia

. problem med leverfunktionen (sesi blodprover) och 6kad mangd bilirubin i blodet

(utsbndras av levern)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) inkluderar:
. infektion i blodet, urinvagsinfektion, infektion i huden, infektion i ndsan och halsen,
svampinfektioner (inklusive infektioner i munnen), influensa, mag-tarmkatarr, tandsjukdom

. knélar under huden (lipom)

. minskat antal blodkroppar inklusive blodpléttar, fértunnat blod (sesi prover)

. dlergi

. diabetes, minskad mangd kalium i blodet, undernéring, férhojda bl odfetter

. forvirringstillstand, panikattacker, nedstamdhet, minskad libido

. svarigheter att tala, forsamrat minne, forlust av formaga att koordinera rorel ser, balansproblem,
svimning, nervskada (neuropati) och kansel problem

. dimsyn eller dubbelseende

. yrsel, dronvark

. oregel bundna hjartslag och hjartklappning (arytmi), véark i brostet och hjartattack (infarkt)

. blodproppar i de djupa venerna, hogt eller 1agt blodtryck, varmevallningar, kalla extremiteter,

lilaflackar pa huden

. blodproppar i venernai lungan (pulmonell embolism), kollapsande lunga, hosta upp blod,
astma, andfaddhet vid anstrangning

. tarmobstruktion, ansamling av vétskai buken, inflammation i tunntarmen, tjocktarmen, magen
eller matstrupen, smértai nedre delen av buken, obehag i buken, hal sbrénna (uppstétning av
mat frén magen), blodig avforing

. gulsot (gulférgning av hud och 6gon)

. sar och blasor pa huden, hudreaktion vid solljus, rodnad i handflatorna, svullnad eller smartai
ansiktet

. svullnaeller stelaleder, skelettsmérta, svaghet eller stelhet i musklerna

. ansamling av vatskai njurarna, kissa oftare pa natten, inkontinens, blod i urinen, 6kat kreatinin
i blodet (tecken pa stord funktion i njurarna)

. ovanlig blédning fran vaginan

. svullnad (6dem), frossa och stelhet

Vissa av dessa biverkningar & mer vanliga nér kapecitabin anvands tillsasmmans med andra |ékemedel
for behandling av cancer. Ovriga biverkningar som settsi dessafall & foljande:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer) inkluderar:
minskad méangd natrium, magnesium eller kalcium i blodet, 6kat blodsocker
nervsmarta

ringningar eller surrande ljud i 6ronen (tinnitus), horselférlust
inflammation i venerna

hicka, foréndrad rost

sméarta eller forandrad/onormal kénsel i munnen, smértai kéken

svettning, nattliga svettningar

muskel kramper

svérighet att urinera, blod eller proteini urinen
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. bldmérken eller reaktion vid injektionsstallet (orsakad av |dkemedel som samtidigt
ges som injektion)

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer) inkluderar:

. fortrangning eller blockering av térkanalen (lacrimalis ductus stenosis)

. leversvikt

. inflammation som leder till dysfunktion eller blockering vid utsondring av galla (kolestatisk
hepatit)

. specifika forandringar pa elektrokardiogram (QT-forlangning)

. vissatyper av arytmi (inklusive kammarflimmer, torsade de pointes och bradykardi)

6goninflammation som orsakar sméartai 6gonen och méjligen problem med synen
inflammation i huden som ger roda fjallande flackar pa grund av sjukdom utgéende
fran immunsystemet

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer) inkluderar:
svér hudreaktion sdsom hudutslag, sar och blasor som kan inkludera s&r i mun, nasa,
kdnsorgan, hander, fétter och 6gon (réda och svullna égon)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om ldkemedels sékerhet.

Sverige

webbplats: www.lakemedel sverket.se
L 8kemedel sverket

Box 26

751 03 Uppsala

Finland

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
| akemedel somradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Capecitabine Accord ska forvaras
Forvara detta | akemedel utom syn-och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. och pa blister efter EXP.

For al uminium-aluminium-blister
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

For PV C/PVdC-aluminium-blister
Forvaras vid hogst 30° C.

Lakemedel skainte kastasi avloppet eller bland hushdllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar |1akemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. For packningensinnehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar kapecitabin

Varje filmdragerad tablett innehdller 150 mg kapecitabin
Varje filmdragerad tablett innehdller 300 mg kapecitabin
Varje filmdragerad tablett innehdller 500 mg kapecitabin

Ovrigainnehallsamnen &r:

Tablettkarnan: vattenfri laktos, kroskaramellosnatrium, hypromellos, mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat

Tablettdragering (for 150 mg): hypromellos, titandioxid (E171), gul jarnoxid, rod jarnoxid (E172),
talk

Tablettdragering (for 300 mg): hypromellos, titandioxid (E171), talk

Tablettdragering (for 500 mg): hypromellos, titandioxid (E171), gul jarnoxid, rodjarnoxid (E172), talk

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar

Capecitabine Accord 150 mg filmdragerade tabletter & persikofargade, avlanga, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med en langd av 11,4 mm och en bredd av 5,3 mm, buktiga med 150’ pa ena
sidan och sldta p& andra sidan.

Capecitabine Accord 300 mg filmdragerade tabletter &r vitatill benvita, avlanga, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med en langd av 14,6 mm och en bredd av 6,7 mm, buktiga med ‘300’ pa ena
sidan och sldta p& andra sidan.

Capecitabine Accord 500 mg filmdragerade tabletter & persikofargade, avlanga, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med en langd av 15,9 mm och en bredd av 8,4 mm, buktiga med ‘500’ pa ena
sidan och sldta p& andra sidan.

Capecitabine Accord finnsi blisterférpackningar (aluminium/aluminium eller

PV C/PVdC/aluminium) som innehaler 30, 60 eller 120 filmdragerade tabletter eller i perforerade
endosblisterforpackningar i PV C/PVdC/aluminium sominnehdler 30x 1, 60 x 1 eller 120x 1
filmdragerade tabl etter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godkannande for férsaljning

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF, Storbritannien
Tillverkare

Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319 Pinner Road, Harrow HA 1 4HF, Storbritannien

Eller

Pharmacare Premium Limited,
HHF 003, Hal Far Industrial Estate Birzebbugia, BBG 3000, Malta

Denna bipacksedel andrades senast 06-2015

Ytterligare information om detta |akemedel finns pa Europeiska |dkemedel smyndighetens webbpl ats
http://www.ema.europa.eu/.
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