Pakendi infoleht: teave patsiendile

Capecitabine Zentiva 150 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Capecitabine Zentiva 500 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
kapetsitabiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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1. Mis ravim on Capecitabine Zentiva ja milleks seda kasutatakse

Capecitabine Zentiva kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse tsiitostaatikumideks, mis peatavad
vahirakkude kasvu. Capecitabine Zentiva sisaldab kapetsitabiini, mis ise ei ole tsiitostaatikum. Alles
parast imendumist organismis muutub see aine toimivaks kasvajavastaseks aineks (rohkem
kasvajakoes kui normaalsetes kudedes).

Capecitabine Zentiva’t kasutatakse kddrsoole-, pdrasoole-, mao- voi rinnandarmevihi raviks. Peale
selle kasutatakse Capecitabine Zentiva’t veel kddrsoolevihi taastekke drahoidmiseks pérast kasvaja
taielikku kirurgilist eemaldamist.

Capecitabine Zentiva’t v3ib kasutada iiksinda voi kombinatsioonis teiste ravimitega.

2. Mida on vaja teada enne Capecitabine Zentiva votmist

Capecitabine Zentiva’t ei tohi votta

- kui te olete kapetsitabiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline. Te peate informeerima arsti, kui te teate, et teil esineb allergiat vai tilitundlikkust selle
ravimi suhtes;

- kui teil on varem esinenud raskekujulisi reaktsioone fluoropiirimidiin-ravile (see on iiks grupp
vihivastaseid ravimeid, nt fluorouratsiil);

- kui te olete rase vdi toidate last rinnaga;

- kui teil on raskekujuline vere valgeliblede vdi vereliistakute arvu vihesus (leukopeenia,
neutropeenia vdi trombotsiitopeenia);

- kui teil on raskeid probleeme maksa vdi neerudega;

- kui te teate, et teil puudub ensiiiim dihiidropiirimidiini dehiidrogenaasi (DPD) aktiivsus (tdielik
DPD puudulikkus);

- kui te saate praegu voi olete viimase 4 niddala jooksul saanud ravi brivudiiniga osana herpes
zoster’i (tuulerduged voi vostohatis) ravist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Capecitabine Zentiva votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui:



- te teate, et teil on ensiiiim dihiidropiirimidiini dehiidrogenaasi (DPD) aktiivsuse osaline
puudulikkus;

- teie pereliikmel on ensiitim dihiidropiirimidiini dehiidrogenaasi (DPD) osaline voi tdielik
puudulikkus;

- teil on maksa- vdi neeruhaigus;

- teil on vdi on kunagi olnud probleeme siidamega (niiteks ebakorrapirane siidametegevus voi
valud rinnus, 15ualuus ja seljas, mis tekivad kehalise koormuse ajal ja siidame verevarustuse
héirete tottu);

- teil on mdni ajuhaigus (nditeks vihk, mille siirded on levinud ajju v&i narvikahjustus
(neuropaatia));

- teil on kaltsiumi ainevahetuse hiired (ilmnevad vereanaliiiisides);

- teil on suhkurtdbi;

- teie organism ei suuda hoida toitu ja vedelikku sees, sest teil on tugev iiveldus ja oksendamine;

- teil on kéhulahtisus;

- teie organism on kaotanud vdi kaotab palju vedelikku;

- teie veres on ioonide tasakaalu hdired (elektroliiiitide tasakaalu hdired, mida néitavad
vereanaliiiisid);

- teil on esinenud silmaprobleeme, kuna te vdite vajada silmade erilist jalgimist;

- teil on tdsised nahareaktsioonid.

DPD puudulikkus

DPD puudulikkus on geneetiline seisund, millega tavaliselt ei kaasne terviseprobleeme, kui te ei tarbi
teatud ravimeid. Kui teil on DPD puudulikkus ja te votate Capecitabine Zentiva’t, on teil suurenenud

risk tdsiste kdrvaltoimete avaldumiseks (loetletud 18igus 4 ,,V&imalikud korvaltoimed™). Enne ravi

alustamist soovitatakse kontrollida DPD puudulikkuse suhtes. Kui teil puudub ensiiiimi aktiivsus, siis

te ei tohi Capecitabine Zentiva’t votta. Vihenenud ensiitimi aktiivsuse (osaline puudulikkus) korral
v3ib arst méérata teile vahendatud annuse. Ka DPD puudulikkuse testi negatiivse tulemuse korral
voivad siiski tekkida rasked ja eluohtlikud kdrvaltoimed.

Lapsed ja noorukid )
Capecitabine Zentiva ei ole ette ndhtud kasutamiseks lastel ja noorukitel. Arge andke Capecitabine

Zentiva’t lastele ja noorukitele.

Muud ravimid ja Capecitabine Zentiva

Teatage oma arstile v3i apteekrile enne ravi alustamist, kui te votate, olete hiljuti vétnud voi kavatsete

votta mis tahes muid ravimeid. See on ddrmiselt téhtis, sest kui te votate korraga rohkem kui iihte
ravimit, voib see tugevdada voi ndrgendada nende ravimite toimet.

Te ei tohi votta brivudiini (viirusevastane ravim vodtohatise voi tuulerdugete raviks), kui teil on

kidimas ravi kapetsitabiiniga (kaasa arvatud ravivabadel perioodidel, mil te kapetsitabiini
tablette ei vita). Kui te olete votnud brivudiini, peate ootama viihemalt 4 néidalat pérast ravi
lopetamist brivudiiniga ja enne ravi alustamist kapetsitabiiniga. Vt ka 16ik ,,Capecitabine
Zentiva’t ei tohi votta®.

Samuti peate te olema eriti ettevaatlik, kui votate monda jargmistest ravimitest:
- podagraravimid (allopurinool);

- verd vedeldavad ravimid (kumariin, varfariin);

- krambi- v6i lihasvirinate vastased ravimid (feniitoiin);

- alfainterferoon;

- kiiritusravi ja teatud véhiravimid (foliinhape, oksaliplatiin, bevatsizumab, tsisplatiin, irinotekaan);

- foolhappe vaeguse korral kasutatavad ravimid.

Capecitabine Zentiva koos toiduga
Capecitabine Zentiva’t tuleb votta mitte hiljem kui 30 minutit pérast s6oki.

Rasedus ja imetamine



Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Capecitabine Zentiva’t ei tohi vdtta, kui te olete rase voi arvate end olevat
rase. Ravi ajal Capecitabine Zentiva’ga ja 2 niddala jooksul pérast viimast annust ei tohi last rinnaga
toita.

Kui te olete rasestumisvdimeline naine, peate kasutama tohusat rasestumisvastast meetodit ravi ajal
Capecitabine Zentiva’ga ja 6 kuu jooksul pdrast viimase annuse manustamist.

Kui te olete meespatsient ja teil on rasestumisvdimeline naissoost partner, peate kasutama tGhusat
rasestumisvastast meetodit ravi ajal Capecitabine Zentiva’ga ja 3 kuu jooksul pdrast viimase annuse
manustamist.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Capecitabine Zentiva vdib pdhjustada pearinglust, iiveldust vai vasimust. Seega on vdimalik, et
Capecitabine Zentiva mdjutab teie autojuhtimise voi masinate kisitsemise vdimet.

Capecitabine Zentiva sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tihendab pshimatteliselt
,.haatriumivaba“.

3. Kuidas Capecitabine Zentiva’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Capecitabine Zentiva’t tohib méérata ainult arst, kellel on vihivastaste ravimite kasutamise kogemus.

Arst médrab teile ravimi annuse ja raviskeemi tépselt teie vajadusi arvestades. Capecitabine Zentiva
annuse madramine pShineb teie keha pindalal. Seda arvutatakse teie pikkuse ja kehakaalu jargi.
Tavaline annus tdiskasvanutele on 1250 mg/m? keha pindala kohta, vdetuna 2 korda pievas
(hommikul ja Shtul). Toome siinkohal kaks néidet: 64 kg kaaluva ja 1,64 m pikkuse inimese keha
pindala on 1,7 m? ja ta peab vtma neli 500 mg tabletti ning iihe 150 mg tableti kaks korda pievas. 80
kg kaaluva ja 1,80 m pikkuse inimese keha pindala on 2,00 m? ja ta peab vdtma viis 500 mg tabletti
kaks korda péevas.

Arst titleb teile, millist annust, millal ja kui kaua te peate votma.

Arst vdib pidada vajalikuks, et te votate igal manustamiskorral kombineeritult 150 mg ja 500 mg
tablette.

- Vaotke tablette hommikul ja dhtul, vastavalt arsti ettekirjutusele.

- Vdotke tabletid 30 minuti jooksul pirast s66ki (parast hommiku- ja Ghtus6oki) ja neelake
veega tervelt alla. Arge tablette purustage ega tiikeldage. Kui te ei saa Capecitabine
Zentiva tablette tervelt neelata, delge seda oma tervishoiutootajale.

- On tidhtis, et te votaksite kdiki oma ravimeid tépselt nii, nagu arst on teile méaranud.

Capecitabine Zentiva tablette vetakse tavaliselt 14 pdeva jérjest. Sellele jargneb 7-pdevane ravipaus
(siis tablette ei vdeta). See 21-pdevane periood on iiks ravitsiikkel.

Kombinatsioonis teiste ravimitega vdib tavaline annus tdiskasvanutele olla viiksem kui 1250 mg/m?
keha pindala kohta ja teil vdib olla vaja tablette votta teistsuguse ajavahemiku jooksul (nt iga pdev
ilma ravipausita).

Kui te vitate Capecitabine Zentiva’t rohkem, Kkui ette nihtud

Kui te votsite Capecitabine Zentiva’t rohkem kui ette nahtud, votke arstiga ithendust niipea kui
v&imalik enne jérgmise annuse votmist.

Kui te votate palju rohkem kapetsitabiini kui ette ndhtud, voivad teil tekkida jargmised kdrvaltoimed:
iiveldus voi oksendamine, kdhulahtisus, soole- v&i suupdletik vdi —haavandid, valu v&i soole- voi



maoverejooks vdi luuiidi parssimine (teatud tiitipi vererakkude arvu langus). Kui teil tekib moni
nendest siimptomitest, teavitage sellest otsekohe oma arsti.

Kui te unustate Capecitabine Zentiva’t votta
Jitke unustatud annus iildse votmata ja drge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral
votmata. Selle asemel jitkake oma tavapirase annustamisskeemiga ja pidage ndu oma arstiga.

Kui te lIopetate Capecitabine Zentiva votmise

Capecitabine Zentiva ravi [dpetamisega ei kaasne mingeid kdrvaltoimed. Kui te vitate
kumariinirithma antikoagulante (sisaldab nt fenprokumoon), vdib arst kapetsitabiini ravi 1dpetamisel
pidada vajalikuks antikoagulandi annuse muutmist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voéimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

KATKESTAGE otsekohe ravi Capecitabine Zentiva’ga ning votke arstiga ithendust, kui tekib

iikskdik milline jargmistest siimptomitest:

- Kohulahtisus: kui roojamine sageneb 4 vi enama korrani vorreldes tavalise roojamisega igal
paeval v6i esineb 60siti.

- Oksendamine: kui te oksendate sagedamini kui {iks kord 24 tunni jooksul.

- liveldus: kui teil kaob sd6giisu ning s6ddud toidu hulk on tunduvalt viiksem kui tavaliselt.

- Stomatiit: kui suus ja/vdi neelus on valu, punetus, turse vdi haavandid.

- Kiite ja jalgade nahareaktsioon: kui kied ja/vdi jalad valutavad, on turses, punetavad vGi
surisevad.

- Palavik: kui teil on palavik 38°C voi rohkem.

- Infektsioon: kui teil esinevad infektsiooninghud, mida pohjustavad bakterid, viirused vdi muud
mikroorganismid.

- Valu rinnus: kui teil tekib lokaliseerunud valu rinnaku keskosas, eriti kui see tekib kehalise
koormuse ajal.

- Stevensi—Johnsoni siindroom: kui teil tekivad valulikud punased v&i lillakad tépid nahal, mis
levivad villidena edasi ja/vdi hakkavad need tekkima limaskestadele (nt suhu ja huultele), eriti kui
teil eelnevalt tekib valgustundlikkus, hingamisteede infektsioonid (nr bronhiit) ja/vdi palavik.

- Angioddeem: Po6rduge kohe arsti poole, kui mérkate monda jargmistest siimptomitest - vdite
vajada kiiret arstiabi: peamiselt ndo, huulte, keele vdi kdri turse, mis raskendab neelamist voi
hingamist, siigelus ja 166bed. See vdib olla angiobdeemi tunnus.

Korvaltoimed leevenduvad varajase tuvastamise korral tavaliselt 2...3 pdeva jooksul pérast ravi
katkestamist. Korvaltoimete piisimisel poorduge viivitamatult oma arsti poole. Arst v3ib juhendada
ravi uuesti alustamist vihendatud annusega.

Kui esimese ravitsiikli ajal esineb raske stomatiit (haavandid suus ja/v&i kurgus), limaskesta pdletik,
kdhulahtisus, neutropeenia (suurenenud infektsioonide risk) vdi neurotoksilisus, vdib olla tegemist
DPD puudulikkusega (palun vt 18ik 2: ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

Kite ja jalgade nahareaktsioon voib viia sdormejilgede kadumiseni, mis v3ib mdjutada teie isiku
tuvastamist sdrmejilje skaneerimise teel.

Lisaks iilaltoodule on kapetsitabiini tiksinda kasutamisel vdga sageli esinevad korvaltoimed, mis
voivad tekkida enam kui iihel isikul 10-st, jargmised:

- kohuvalu

- loove, kuiv voi siigelev nahk

- vésimus

- sOogiisu kaotus (isutus).



Need kdrvaltoimed voivad muutuda rasketeks. Seega on oluline, et kdrvaltoime tekkimisel te alati
koheselt informeerite oma arsti. Arst voib miirata viiksema annuse ja/voi katkestada ajutiselt ravi
kapetsitabiiniga. See vdhendab v3imalust, et kdrvaltoimeid tekib veel voi et nad muutuvad rasketeks.

Muud korvaltoimed on:

Sageli esinevad kdrvaltoimed (v&ivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st) on jargmised:

- valgete voi punaste vereliblede arvu langus (ilmneb vereanaliiiisides),

- vedelikupuudus, kehakaalu langus,

- unetus, depressioon,

- peavalu, unisus, pearinglus, nahatundlikkuse hédired (tuimus v&i surisemistunne), maitsemuutused,

- silmadrritus, suurenenud pisaraeritus, silmade punetus (konjunktiviit),

- veenipdletik (tromboflebiit),

- Ohupuudus, ninaverejooksud, kdha, nohu,

- ohatis vdi muud herpesnakkused,

- kopsu- vdi hingamisteede infektsioonid (nt kopsupdletik voi bronhiit),

- sooleverejooks, kdhukinnisus, iilakdhuvalu, seedehiired, kdhugaasid, suukuivus,

- nahaldove, juuste viljalangemine (alopeetsia), nahapunetus, naha kuivus, stigelus, naha virvuse
muutus, naha irdumine, nahapdletik, kiitinekahjustus,

- valu liigestes vdi jasemetes, rindkeres voi seljas,

- palavik, jasemete turse, halb enesetunne,

- maksatalitluse hiired (ilmnevad vereanaliiiisides) ja vere bilirubiinisisalduse suurenemine
(bilirubiini eritumine toimub maksa kaudu).

-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 100-st) on jargmised:

- verenakkus, kuseteede infektsioon, nahainfektsioon, ninaneelu infektsioonid, seennakkused
(kaasa arvatud suuddne seennakkused), gripp, gastroenteriit, hambaabstsess,

- nahaalused moodustised (lipoom),

- vererakkude, sealhulgas vereliistakute arvu langus, vere vedeldumine (ilmnevad vereanaliiiisides),

- allergia,

- suhkurtdbi, vere kaaliumisisalduse langus, alatoitumus, vere trigliitseriidide taseme tdus,

- segasusseisund, paanikahood, depressiivne meeleolu, libiido langus,

- raskendatud rddkimine, méluhiired, liigutuste koordinatsioonihdired, tasakaaluhéired,
minestamine, nirvikahjustus (neuropaatia) ja tundehiired,

- dhmane voi kahelindgemine,

- peapddritus, korvavalu,

- ebakorrapidrane siidametegevus ja siidamepekslemine (stidame riitmihéired), valu rinnus ja
siidamerabandus (infarkt),

- verehiiiibed siivaveenides, kdrge vdi madal vererdhk, kuumahood, kiilmad jasemed, punakaslillad
laigud nahal,

- verehiiiibed kopsuveresoontes (kopsuemboolia), kopsu kokkulangemine, verikoha, astma,
pingutusel tekkiv shupuudus,

- soolesulgus, vedeliku kogunemine kdhuddnes, pdletik peen- vdi jamesooles, maos vdi sddgitorus,
alakShuvalu, ebamugavustunne kdhus, kdrvetised (toidu tagasivool maost), vere esinemine
véljaheites,

- ikterus (naha ja silmavalgete kollasus),

- nahahaavandid ja —villid, nahareaktsioon pdikesevalguse suhtes, peopesade punetus, ndo turse voi

valu,

- vedeliku kogunemine neerudes, Gise urineerimise sagenemine, kusepidamatus, vere leid uriinis,
vere kreatiniinisisalduse tdus (neerutalitluse languse siimptom),

- ebaharilik tupeverejooks,

- tursed, kiilmavirinad ja vappekiilm.

Mboningaid nimetatud kdrvaltoimeid esineb sagedamini, kui kapetsitabiini kasutatakse koos teiste
vihiravimitega. Muud sellisel juhul kirjeldatud kdrvaltoimed on jargmised:



Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad tekkida kuni iihel inimesel 10-st) on jargmised:

- vere naatriumi-, magneesiumi- v3i kaltsiumisisalduse langus, veresuhkru taseme tous,
- ndrvivalu,

- vilin vdi kumin k&rvus (tinnitus), kuulmiskaotus,

- veenipdletik,

- luksumine, hidilemuutus,

- valu vdi muutunud/ebanormaalne tundlikkus suus, Idualuuvalu,

- higistamine, dine higistamine,

- lihasspasmid,

- raskendatud urineerimine, vere voi valgu leid uriinis,

- verevalumi vdi reaktsiooni teke siistekohas (mida pShjustavad samaaegselt siistitavad ravimid).

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st) on jargmised:

- pisarakanali ahenemine v&i sulgus (pisarakanali stenoos),

- maksapuudulikkus,

- sapiteede talitluse héireid voi sulgust pohjustav poletik (kolestaatiline hepatiit),

- spetsiifilised muutused elektrokardiogrammil (QT-intervalli pikenemine),

- teatud tiiiipi siidame riitmihiired (sealhulgas vatsakeste virvendus, torsade de pointes ja
bradiikardia),

- silmapdletik, mis pdhjustab silmavalu ja vdimalikke ndgemisprobleeme,

- nahapdletik, mille puhul esinevad immuunsiisteemi haigusest tingitud punetavad, ketendavad
laigud nahal,

- 4ge neerupuudulikus, mis tekib organismi vedelikuvaeguse tottu.

Viga harva esinevad korvaltoimed (véivada tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st):

- tdsised nahareaktsioonid, nt nahaloove, haavandumine ja villid, mis v3ib haarata suu, nina,
suguelundite, kite-jalgade ja silmade haavandeid (punased ja turses silmad),

- aju valgeaine toksiline kahjustus (toksiline leukoentsefalopaatia).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Capecitabine Zentiva’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud vilispakendil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejastmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Capecitabine Zentiva sisaldab

- Toimeaine on kapetsitabiin. Uks 8hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg vai 500 mg
kapetsitabiini.

- Teised abiained on:

Tableti sisu: kroskarmelloosnaatrium, mikrokristalliline tselluloos, hiipromelloos, veevaba kolloidne
ranidioksiid, magneesiumstearaat.



Tableti kate: hiipromelloos, titaandioksiid (E171), talk, makrogool 400, punane raudoksiid (E172),
kollane raudoksiid (E172)

Kuidas Capecitabine Zentiva vilja niieb ja pakendi sisu

Capecitabine Zentiva 150 mg:

Heleda virsiku vérvi, ovaalsed dhukese poliimeerikattega tabletid, margistusega “150” tihel kiiljel.
Ligikaudsed md6tmed: 11,4 mm x 5,9 mm.

Capecitabine Zentiva 150 mg pakendis on 60 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Capecitabine Zentiva 500 mg:

Virsikuvarvi, piklikud, kapslikujulised, hukese poliimeerikattega tabletid, mérgistusega “500” {ihel
kiiljel. Ligikaudsed mddtmed: 17,1 mm x 8,1 mm.

Capecitabine Zentiva 500 mg pakendis on 120 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja:

Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130

Dolni Mecholupy

102 37 Praha 10

Tsehhi

Tootja:

Remedica LTD

Limassol Industrial Estate
Aharnon Street

3056 Limassol

Kiipros

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Zentiva Group, a.s. Eesti Filiaal
Info.Estonia@zentiva.com

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2021.



