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Pisomna informacia pre pouzivatela

Capecitabine Pharmagen 150 mg filmom obalené tablety
Capecitabine Pharmagen 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 ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Capecitabine Pharmagen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Capecitabine Pharmagen
Ako uzivat’ Capecitabine Pharmagen

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Capecitabine Pharmagen

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl o e

1. Co je Capecitabine Pharmagen a na ¢o sa pouZiva

Capecitabine Pharmagen patri do skupiny lickov nazyvanych ,,cytostatika“, ktoré zastavuju rast
nadorovych buniek. Capecitabine Pharmagen obsahuje kapecitabin, ktory sdm o sebe nie je
cytostatikum. Az po jeho vstrebani sa meni v organizme na aktivny protinadorovy liek (viac v
nadorovom ako v normalnom tkanive).

Capecitabine Pharmagen sa pouZziva na lie€bu rakoviny hrubého ¢reva, kone¢nika, zaludka alebo
prsnika. Okrem toho sa Capecitabine Pharmagen pouziva na prevenciu nového vyskytu rakoviny
hrubého ¢reva po uplnom opera¢nom odstraneni nadoru.

Capecitabine Pharmagen sa moze pouzivat’ bud’ samotne alebo v kombinécii s inymi liekmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Capecitabine Pharmagen

Neuzivajte Capecitabine Pharmagen:

- ak ste alergicky na kapecitabin alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Musite informovat’ svojho lekara, ak mate alergiu alebo neprimerant reakciu na tento
liek,

- ak ste v minulosti mali zavazné reakcie na fluéropyridinovi liecbu (skupina liekov na nadory, napr.
fludruracil),

- ak ste tehotna alebo dojdite,

- ak mate kriticky nizke hodnoty bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek (leukopéniu, neutropéniu
alebo trombocytopéniu),

- ak mate zadvazné problémy s pecenou alebo s oblickami,

- akviete, ze nemate aktivny enzym dihydropyrimidin dehydrogenazy (skratka DPD) (Gplny
nedostatok DPD),

- ak sa v stcasnosti liecite alebo ste sa v uplynulych 4 tyzdnoch lie€ili brivudinom v ramci liecby
infekcie virusom herpes zoster (ov¢ich kiahni alebo pasového oparu).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Capecitabine Pharmagen, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika

- akviete, Ze mate Ciastocny nedostatok aktivity enzymu dihydropyrimidin dehydrogenazy (DPD),

- ak ma niektory ¢len vasej rodiny ¢iastocny alebo Uplny nedostatok aktivity enzymu
dihydropyrimidin dehydrogenéza (DPD),

- ak mate ochorenie obli¢iek alebo pecene,

- ak mate alebo ste mali problémy so srdcom (napriklad nepravidelny srdcovy tep alebo bolest’ na
hrudniku alebo v chrbte po fyzickej namahe a pre problémy spojené s tokom krvi do srdca),

- ak mate mozgové ochorenia (napriklad nédor, ktory sa rozptyl'uje do mozgu, alebo poSkodenie
nervu (neuropatia),

- ak mate poruchu rovnovahy vapnika (zistentl z krvnych testov),

- ak mate cukrovku,

- ak nemoZzete udrzat’ v tele jedlo alebo vodu pre silnti nevol'nost’ a vracanie,

- ak mate hnacku,

- ak ste alebo sa stavate dehydrovany,

- ak mate nerovnovahu i6nov v krvi (elektrolytova nerovnovaha, zistena z testov),

- ak mate v anamnéze problémy s oCami, pretoze moze byt potrebné vysetrenie oci,

- ak mate zadvazné kozné reakcie.

Nedostatok DPD

Nedostatok DPD je geneticka porucha, ktora zvycajne nie je spojena so zdravotnymi problémami, pokial’
neuzivate urcité lieky. Ak mate nedostatok DPD a uzivate Capecitabine Pharmagen, existuje u vas
zvySené riziko zavaznych vedl'aj§ich ucinkov (uvedenych v Casti 4. Mozné vedlajsie ti¢inky). Pred
zacatim lieCby sa odporuca podstupit’ vySetrenie na zistenie nedostatku DPD. Ak nemate ziadnu aktivitu
tohto enzymu, neuZzivajte Capecitabine Pharmagen. Ak mate znizen aktivitu tohto enzymu (¢iastocny
nedostatok), vas lekdr vam moze odporucit’ znizent davku. Napriek tomu, Ze mate negativne vysledky
vySetrenia na zistenie nedostatku DPD, stale sa u vas mézu vyskytnut’ zavazné a Zivot ohrozujuce
vedlajSie ucinky.

Deti a dospievajici
Capecitabine Pharmagen nie je indikovany pre deti a dospievajucich. Capecitabine Pharmagen
nepodavajte detom a dospievajucim.

Iné lieky a Capecitabine Pharmagen

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Je to vel'mi ddlezité, pretoze sucasné uzivanie viacerych lieckov moze
zosiliovat alebo zoslabovat’ ich ucinok.

Nesmiete uzivat’ brivudin (protivirusovy liek na liecbu pasového oparu alebo ov¢ich kiahni)
sticasne s liecbou kapecitabinom (ani pocas prestiavok, ked’ neuZivate tablety kapecitabinu).

AK ste uZzivali brivudin, musite po¢kat’ aspon 4 tyZdne po skonceni uZivania brivudinu, kym
zaCnete uzivat’ kapecitabin. Pozri tiez ¢ast’ ,,NeuZivajte Capecitabine Pharmagen®.

Musite byt’ zvlast opatrny najmé vtedy, ak uZivate ktorykol'vek z nasledujtcich liekov:

- lieky proti dne (alopurinol),

- lieky proti zrazaniu krvi (kumarin, warfarin),

- lieky proti ki¢om alebo trasu (fenytoin),

- interferon alfa,

- radioterapiu a niektoré lieky na liecbu rakoviny (kyselina folinova, oxaliplatina, bevacizumab,
cisplatina, irinotekan),

- lieky pouzivané na liecbu nedostatku kyseliny listove;.

Capecitabine Pharmagen a jedlo a napoje
Capecitabine Pharmagen mate uzit’ do 30 mintit po jedle.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekadrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Capecitabine Pharmagen
nesmiete uzivat’, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotnd. Pocas uzivania Capecitabine
Pharmagen a 2 tyzdne po poslednej davke, nesmiete dojcit’.

Ak ste Zena, ktora by mohla otehotniet’, mate pouzivat’ i€innu antikoncepciu pocas liecby Capecitabine
Pharmagen a 6 mesiacov po poslednej davke.

Ak ste muz pacient a vaSa partnerka by mohla otehotniet’, mate pouzivat’ u¢innu antikoncepciu pocas
liecby Capecitabine Pharmagen a 3 mesiace po poslednej davke.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Capecitabine Pharmagen méze u vas vyvolat’ zavraty, nevolnost’ alebo inavu. Z toho dévodu moze
Capecitabine Pharmagen ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Capecitabine Pharmagen

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

Capecitabine Pharmagen moze predpisovat’ iba lekar, ktory ma skiisenosti s pouzivanim liekov na liecbu
rakoviny.

Vas lekar vam predpiSe davku a lieCebny rezim, ktoré stt vhodné prave pre vas. Davka Capecitabine
Pharmagen sa stanovi v zavislosti od plochy povrchu vasho tela. T4 sa vypocita na zaklade vasej vysky a
hmotnosti. Zvy&ajna davka pre dospelych je 1 250 mg/m? plochy povrchu tela a uziva sa dvakrat denne
(rdno a ve&er). Dalej st uvedené dva priklady: Osoba, ktorej telesna hmotnost je 64 kg a vyska 1,64 m,
ma plochu povrchu tela 1,7 m? a ma uzivat’ $tyri 500 mg tablety a jednu 150 mg tabletu dvakréat denne.
Osoba, ktorej telesna hmotnost’ je 80 kg a vyska 1,80 m, mé plochu povrchu tela 2,00 m? a ma uzivat’
pat’ 500 mg tabliet dvakrat denne.

Vas lekar vam povie, aki davku mate uzZivat’, kedy ju mate uZivat’ a ako dlho ju mate uzivat’.

Vas lekar od vas moze pozadovat, aby ste uzivali kombinaciu tabliet /50 mg a 500 mg v kazdej davke.

- Tablety uzivajte rano a vecer, ako vam predpisal vas lekar.

- Tablety uzivajte do 30 minut po jedle (ranajky a veCera) a celé ich prehltnite a zapite vodou.
Tablety nedrvte ani nerozkrajujte. Ak nemodZete prehltnut’ tablety Capecitabine Pharmagen
celé, povedzte to svojmu lekarovi.

- Je dolezité, aby ste uzili celt davku lieku, ktoru vam predpisal vas lekar.

Tablety Capecitabine Pharmagen sa zvy¢ajne uzivaji pocas 14 dni, potom nasleduje 7-diiova prestavka
(pocas ktorej sa neuzivaju ziadne tablety). Toto 21-diiové obdobie tvori jeden lieCebny cyklus.

V kombinAcii s inymi liekmi mdZze byt zvy¢ajna davka pre dospelych nizsia ako 1 250 mg/m? plochy
povrchu tela a mozno budete musiet’ uzivat’ tablety pocas odlisného ¢asového obdobia (napr. kazdy den,
bez prestavky).

Ak uZijete viac Capecitabine Pharmagen, ako mate

Ak uzijete viac Capecitabine Pharmagen, ako mate, obrat’te sa ¢o najskdr na svojho lekara pred uzitim
nasledujucej davky. Mo6zZete mat’ nasledujtice neziaduce ucinky, ak uzijete viac kapecitabinu, ako ste
mali: pocit na vracanie alebo vracanie, hnacka, zapal alebo tvorba vredov v ¢reve alebo v tstach, bolest’
alebo krvacanie z Creva alebo Zaludka, alebo ubytok kostnej drene (znizenie urcitych typov krvnych
buniek). Ihned’ informujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z tychto priznakov.

Ak zabudnete uzit’ Capecitabine Pharmagen
Nikdy neuzivajte vynechanu davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Namiesto toho pokracujte v pravidelnom rezime davkovania a obrat’te sa na svojho lekara.
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Ak prestanete uZivat’ Capecitabine Pharmagen

Po ukonceni liecby kapecitabinom nedochadza k ziadnym neziaducim G¢inkom. Ak uzivate kumarinové
antikoagulancia (obsahujuce napr. fenprokumon), ukoncenie liecby kapecitabinom moéze vyzadovat’, aby
vam lekar upravil davkovanie antikoagulancia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE ihned uZivat’ Capecitabine Pharmagen a vyhl'adajte svojho lekéra, ak u seba spozorujete

ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov:

- Hnacka: ak mate 4 alebo viac stolic za defi oproti vASmu normalnemu poctu alebo ak mate este
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, opuch alebo vriedky v tistach a/alebo hrdle.

- KoZna reakcia na nohdch a rukach: ak mate bolesti, opuch, zaCervenanie alebo brnenie dlani
a/alebo noh.

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

- Infekcia: ak sa objavia priznaky infekcie spésobené baktériami alebo virusmi, alebo inymi
organizmami.

- Bolest’ v hrudniku: ak sau vas vyskytne bolest’ v strede hrudnika, zvlast’ pri telesnej namahe.

- Stevensov-Johnsonov syndrom: ak sa u vas objavia bolestivé Cervené alebo purpurové vyrazky,
ktoré sa rozsiria, pl'uzgiere a/alebo sa zaCinajui objavovat iné poskodenia na sliznici (napr. v ustach
a na perach), a to najmé ak ste mali predtym citlivost na svetlo, infekcie dychacich ciest (napr.
bronchitida) a/alebo horucku.

- Nedostatok DPD: ak mate zisteny nedostatok enzymu dihydropyrimidin dehydrogenaza (DPD), ste
vystaveny zvySenému riziku rychleho nastupu toxicity a zdvaznych, zivot ohrozujucich alebo
smrtel'nych vedlajsich reakcii sposobenych Capecitabine Pharmagen (napr. stomatitida (zapal
sliznice ustnej dutiny), zapal sliznic, hnacka, neutropénia (prudké zniZenie poctu istého druhu
bielych krviniek v krvi) a neurotoxicita (poskodenie az zanik nervovych buniek))

- Angioedém: Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich
priznakov - mozno budete potrebovat’ urgentné lekarske oSetrenie: opuch najma tvare, pier, jazyka
alebo hrdla, ktory stazuje prehitanie alebo dychanie, svrbenie a vyrazky. Moze to byt priznakom
angioedému.

AKk sa tieto vedlajSie Gi¢inky v€as rozpoznaju, zvycajne ustipia v priebehu 2 az 3 dni po ukonceni lieCby.
Ak vSak buda nad’alej pretrvavat’, ihned’ kontaktujte svojho lekara. Lekar vam méze odporucit’ opatovné
zacatie liecby s nizSou davkou.

Ak sa pocas prvého cyklu lieCby vyskytne zavazny zapal 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 v Casti 2: Upozornenia a opatrenia).

Kozné reakcie na rukach a nohach mozu viest’ k vymiznutiu odtlackov prstov, o méze znemoznit’ vasu
identifikaciu pri snimani odtlackov prstov.

Okrem uvedeného vyssie, ked’ sa Capecitabine Pharmagen pouziva samostatne, vel'mi ¢asté vedl'ajsie
ucinky, ktoré mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 osdb, st

- bolest’ brucha,

- vyrazka, sucha alebo svrbiva pokozka,

- Unava,
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strata chuti do jedla (anorexia).

Tieto vedlajsie u¢inky sa mozu zhorsit’, preto je dolezité, aby ste vZdy ihned’ vyhl’adali svojho lekara,
ak spozorujete vedlajsi i€inok. Vas lekar vas pouci, ako znizit’ ddvku a/alebo docasne prerusi liecbu
Capecitabine Pharmagen. Tymto sa mdze znizit’ pravdepodobnost’ pokracovania alebo zhorSenia
vedlajSieho ucinku.

Dalsie vedl'ajsie ucinky su:

Casté vedPajSie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb) zahfiiaji:

zniZenie poctu bielych alebo ¢ervenych krviniek (zistené z testov),

dehydratacia, strata telesnej hmotnosti,

nespavost’ (insomnia), depresia,

bolest’ hlavy, ospalost’, zvrat, nezvy€ajné pocity na kozi (necitlivost’ alebo pocit mravcenia),
zmena chuti,

podrazdenie o¢i, zvysené slzenie, zaCervenanie oka (konjuktivitida),

zapal zil (tromboflebitida),

dychavicnost’, krvacanie z nosa, kasel’, nadcha,

opar na perach alebo iné herpesové infekcie,

infekcie pl'uc alebo dychacieho Ustrojenstva (napr. pneumonia alebo bronchitida),

krvacanie z Creva, zapcha, bolest’ v hornej ¢asti brucha, zI¢ travenie, vetry, sucho v tstach,
kozna vyrazka, vypadavanie vlasov (alopécia), sCervenanie koze, sucha koza, svrbenie (pruritus),
zmena sfarbenia koze, strata koze, zapal koze, poruchy nechtov,

bolest’ kibov alebo konéatin, hrudnika alebo chrbta,

hortcka, opuch koncatin, pocit choroby,

problémy s funkciou pecene (zistené z krvnych testov) a zvySenie bilirubinu v krvi (vylu¢ovaného
peceiiou).

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) zahinaja:

infekciu krvi, infekciu mocovych ciest, infekciu koze, infekcie nosa a hrdla, plesiiové infekcie
(vratanie v ustach), chripka, gastroenteritida, hnisanie zuba,

hrcky pod kozou (lipom),

znizenie krvnych buniek vratane krvnych dosticiek, zriedenie krvi (zistené z testov),

alergia,

diabetes, zniZenie draslika v krvi, podvyZiva, zvySenie triglyceridov v krvi,

stav zmitenosti, zachvaty paniky, depresivna nalada, znizené libido,

problém s rozpravanim, poruchy pamate, strata pohybovej koordinacie, porucha rovnovahy,
mdloba, porucha nervov (neuropatia) a porucha pocitov,

rozmazané alebo dvojité videnie,

zavrat, bolest’ ucha,

nepravidelny srdcovy tep a buSenie srdca (arytmia), bolest’ na hrudniku a srdcovy zachvat
(infarkt),

krvné zrazeniny v hlbokych zilach, vysoky alebo nizky krvny tlak, navaly horticavy, studené
koncatiny, purpurové Skvrny na kozi,

krvné zrazeniny v zilach pl'uc (pl'icna embolia), zlyhanie plic, vykasliavanie krvi, astma,
dychavi¢nost’ pri namahe,

nepriechodnost’ ¢riev, hromadenie tekutiny v bruchu, zapal tenkého alebo hrubého ¢reva, zalidka
alebo pazeraka, bolest’ v podbrusku, bolest’ brucha, palenie zahy (reflux potravy zo zaludka), krv
v stolici,

zltacka (zozltnutie koZe a oci),

kozny vred a pluzgier, reakcia koze na slnecné svetlo, sCervenanie dlani, opuch alebo bolest’
tvare,

opuch kibov alebo stuhnutost’, bolest’ kosti, svalova slabost’ alebo stuhnutost’,

hromadenie tekutiny v oblickach, zvysena frekvencia mocenia pocas noci, inkontinencia, krv
v mo¢i, zvySenie kreatininu v krvi (prejav dysfunkcie obli¢iek),

nezvycajné krvacanie z posvy,

opuch (edém), zimnica a stuhnutost’.
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Niektoré z tychto neziaducich Gc¢inkov su ¢astejsie, ak sa kapecitabin pouziva s inymi liekmi na lieCbu
rakoviny. DalSie vedl'ajSie t€inky pozorované pri takomto pouZzivani st nasledujuce:

Casté vedPajsie i¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb) zahFiiaju:

- znizenie sodika, hor¢ika alebo vapnika v krvi, zvySenie cukru v krvi,

- bolest’ nervov,

- zvonenie alebo bzucanie v usiach (tinitus), strata sluchu,

- zapal zil,

- ¢kanie, zmena hlasu,

- bolest’ alebo zmeneny/nezvyc¢ajny pocit v Ustach, bolest’ ¢eluste,

- potenie, no¢né potenie,

- svalovy spazmus,

- problémy pri moceni, krv alebo bielkoviny v moci,

- modriny alebo reakcie v mieste podania injekcie (spdsobené lickmi podavanymi injekciou
v rovnakom Case).

Zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b) zahinaja:

- zuzenie alebo upchatie slznych kanalikov (sten6za slznych kanalikov),

- zlyhanie pecene,

- zapal veduci k dysfunkcii alebo obstrukcii sekrécie zZI¢e (cholestaticka hepatitida),

- uréité zmeny v elektrokardiograme (prediZenie QT intervalu),

- niektoré druhy arytmii (vratane fibrilacie komor, Torsade de Pointes a bradykardie),

- zapal oka spdsobujtici bolest’ oka a pripadne problémy so zrakom,

- zapal koze, ktory ma za nasledok ¢ervené Supinaté Skvrny, spdsobené poruchou imunitného
systému,

- angioedém (opuch najma tvare, pier, jazyka alebo hrdla, svrbenie a vyrazky).

VePmi zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b) zahinaja:
- zavaznu koznu reakciu, ako je koznd vyrazka, tvorba vredov a pluzgierov, ktoré mézu zahtnat
vredy v ustach, nose, na pohlavnych organoch, rukach, nohach a na sliznici o¢i (Cervené
a opuchnuté oci).
Hlasenie vedPajSich uéinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedrajsich G¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Capecitabine Pharmagen
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Capecitabine Pharmagen obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04246-Z1A, 2021/00202-Z1A

Liecivo je kapecitabin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 150 mg alebo 500 mg kapecitabinu.
Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: kroskarmel6za sodna sol’, celul6za mikrokrystalickd, hypromeldza, oxid kremicity
koloidny bezvody, stearat horecnaty.

Obal tablety: hypromeloza, oxid titani¢ity (E171), mastenec, makrogol, cerveny oxid Zelezity (E172),
zIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Capecitabine Pharmagen a obsah balenia
Capecitabine Pharmagen 150 mg filmom obalené tablety:

Svetlooranzové ovalne filmom obalené tablety s oznacenim ,,150* na jednej strane a s rozmermi
priblizne 11,4 mm x 5,9 mm.

Balenie Capecitabine Pharmagen 150 mg filmom obalené tablety obsahuje 60 filmom obalenych tabliet.

Capecitabine Pharmagen 500 mg filmom obalené tablety:
Oranzové filmom obalené tablety v tvare kapsuly s oznacenim ,,500* na jednej strane a s rozmermi
priblizne 17,1 mm x 8,1 mm.

Balenie Capecitabine Pharmagen 500 mg filmom obalené tablety obsahuje 120 filmom obalenych
tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pharmagen CZ s.r.0.

Reinerova 1712/9

163 00 Praha 6 — Repy

Ceska republika

Vyrobca

Remedica LTD

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cyprus

Tento liek je registrovany v ¢lenskych krajinach EHP pod nasledujiicimi nazvami:

Ceska republika: Capecitabine Pharmagen 150 mg potahované tablety
Capecitabine Pharmagen 500 mg potahované tablety

Slovenska republika: ~ Capecitabine Pharmagen 150 mg filmom obalené tablety

Capecitabine Pharmagen 500 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.



