Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Xalvobin 500 mg filmom obloZene tablete
kapecitabin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Xalvobin i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Xalvobin
Kako uzimati Xalvobin

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Xalvobin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Xalvobin i za §to se koristi

Xalvobin pripada skupini lijekova pod nazivom ,.citostatici“, koji zaustavljaju rast stanica karcinoma.
Xalvobin sadrzi kapecitabin koji sam po sebi nije citostatik. Tek nakon $to se apsorbira u organizmu, mijenja
se u djelatni lijek protiv raka (vise u tumorskom tkivu nego u zdravom tkivu).

Xalvobin se koristi za lijeCenje karcinoma debelog crijeva, rektuma, Zeluca ili dojke.
Nadalje, Xalvobin se koristi za sprje¢avanje pojave novog karcinoma debelog crijeva nakon $to je tumor u
potpunosti kirurski uklonjen.

Xalvobin se moze primijeniti samostalno ili u kombinaciji s drugim lijekovima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Xalvobin

Nemojte uzimati Xalvobin:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6). Morate
obavijestiti svog lije¢nika ako znate da ste alergicni ili preosjetljivi na ovaj lijek.
ako ste prethodno imali tesku reakciju na terapiju fluoropirimidinima (skupina lijekova za lijecenje
raka poput fluorouracila)
ako ste trudni ili ako dojite
ako imate jako niske razine bijelih krvnih stanica ili krvnih plocica (trombocita) u krvi (leukopeniju,
neutropeniju ili trombocitopeniju)
ako imate tesku bolest jetre ili bubrega
ako znate da nemate nikakvu aktivhost enzima dihidropirimidin dehidrogenaze (DPD) (potpun
nedostatak DPD-a)
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ako se lijecite ili ste se u zadnja 4 tjedna lijecili brivudinom u sklopu lije¢enja herpes zostera (vodene
kozice ili herpes zoster)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Xalvobin:

- ako znate da imate djelomican nedostatak aktivnosti enzima dihidropirimidin dehidrogenaze (DPD)
ako neki ¢lan Vase obitelji ima djelomican ili potpun nedostatak enzima dihidropirimidin
dehidrogenaze (DPD)

- ako imate bolest jetre ili bubrega

- ako imate ili ste imali sréanih tegoba (primjerice nepravilan sréani ritam ili bolove u prsima, celjusti i
ledima uzrokovane fizickim naporom ili otezanim dotokom krvi u srce)

- ako imate bolest mozga (primjerice rak koji se prosirio na mozak ili oStecenje zivaca (neuropatiju)

- ako imate poremecaj razine kalcija (vidi se iz nalaza krvnih pretraga)

- ako imate secernu bolest

- ako ne mozete zadrzati hranu ili vodu u Vasem tijelu uslijed jake muc¢nine ili povrac¢anja

- ako imate proljev

- ako ste dehidrirali

- ako imate poremecaj razine iona u krvi (poremecaj ravnoteze elektrolita, vidi se iz nalaza pretraga)

- ako ste ranije imali o¢nih tegoba jer ¢e Vam mozda biti potrebna dodatna kontrola ociju

- ako imate tesku koznu reakciju.

Nedostatak DPD-a: Nedostatak DPD-a genski je poremecaj koji obi¢no nije povezan sa zdravstvenim
problemima, osim ako ne primate odredene lijekove. Ako imate nedostatak DPD-a i uzimate lijek Xalvobin,
imate povecan rizik od teSkih nuspojava (navedenih u dijelu 4. Moguce nuspojave). Preporucuje se da se prije
pocetka lijeenja provede test kako bi se utvrdilo imate li nedostatak DPD-a. Ako nemate nikakvu aktivnost
tog enzima, ne smijete uzimati lijek Xalvobin. Ako imate smanjenu aktivnost tog enzima (djelomican
nedostatak), lijeénik ¢e Vam mozZda propisati manju dozu lijeka. Ako je test na nedostatak DPD-a negativan, i
dalje se mogu javiti teske i po zivot opasne nuspojave.

Djeca i adolescenti
Xalvobin nije namijenjen za primjenu u djece i adolescenata. Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima.

Drugi lijekovi i Xalvobin

Prije pocCetka lijeCenja obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove. To je izuzetno vazno jer istovremeno uzimanje vise lijekova moze pojacati ili
oslabiti njihov ucinak.

Tijekom lijecenja kapecitabinom ne smijete uzimati brivudin (antivirusni lijek za lijecenje herpes
zostera ili vodenih kozica). To ukljuduje i razdoblja pauze u lijeenju, tijekom kojih ne uzimate
tablete kapecitabina.

Ako ste uzimali brivudin, morate pri¢ekati najmanje 4 tjedna od zavrSetka lije¢enja brivudinom do
pocetka lije¢enja kapecitabinom. Pogledajte i dio ,,Nemojte uzimati Xalvobin®.

Takoder, trebate biti posebno oprezni ako uzimate neki od ovih lijekova:
- lijekove za giht (alopurinol)
- lijekove protiv zgrusavanja krvi (kumarin, varfarin)
- lijekove protiv epilepsije ili nevoljnog drhtanja (tremora) (fenitoin)
- interferon alfa
- ako primate terapiju zracenjem ili uzimate neke lijekove koji se koriste u lijeenju raka (folinatna
kiselina, oksaliplatin, bevacizumab, cisplatin, irinotekan)
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- lijekove za lijecenje nedostatka folatne kiseline.

Xalvobin s hranom i pi¢em
Lijek Xalvobin uzmite najkasnije 30 minuta nakon jela.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Lijek Xalvobin ne smijete uzimati ako ste trudni ili mislite da
biste mogli biti trudni.

Ako uzimate lijek Xalvobin, ne smijete dojiti tijekom lije¢enja i jo$ 2 tjedna nakon posljednje doze.

Ako ste Zena koja moze zatrudnjeti, morate koristiti u¢inkovitu metodu kontracepcije tijekom lijecenja

lijekom Xalvobin i jo§ 6 mjeseci nakon posljednje doze.

Ako ste muskarac i imate partnericu koja moze zatrudnjeti, morate koristiti uc¢inkovitu metodu kontracepcije
tijekom lijecenja lijekom Xalvobin i jo§ 3 mjeseca nakon posljednje doze.

Upravljanje vozilima i strojevima
Dok uzimate lijek Xalvobin, mozZete osjeati omaglicu, muéninu ili umor. Stoga postoji mogucénost da
Xalvobin utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Xalvobin sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmola (23 mg) natrija po jednoj dozi,tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Xalvobin

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijek Xalvobin smije propisati samo lije¢nik specijalist s iskustvom u primjeni lijekova protiv karcinoma.

Xalvobin tablete nisu dostupne u jacini od 150 mg. Ukoliko je za preporuceno doziranje potrebna
kombinacija tableta od 150 mg i 500 mg kapecitabina, potrebno je primijeniti lijek dostupan u obje
jac€ine.

Lije¢nik ¢e Vam propisati dozu i protokol lijecenja koji je najucinkovitiji za Vas. Doza lijeka ovisi o tjelesnoj
povrsini bolesnika, a izracunava se na temelju Vase visine i tezine. Uobi¢ajena doza za odrasle iznosi 1250
mg/m? tjelesne povriine i uzima se dva puta dnevno (ujutro i nave&er). Ovdje su navedena dva primjera:
osoba Cija tjelesna tezina iznosi 64 kg, a visina 1,64 m ima tjelesnu povrsinu od 1,7 m* i mora uzimati 4
tablete od 500 mg i 1 tabletu od 150 mg dva puta dnevno. Osoba ¢ija tjelesna tezina iznosi 80 kg, a visina 1,80
m ima tjelesnu povrsinu od 2,00 m® i mora uzimati 5 tableta od 500 mg dva puta dnevno.

Lije¢nik ¢e Vam reéi koja doza Vam je potrebna, kada je uzeti i koliko dugo je morate uzimati.

Lije¢nik ¢e mozda zahtijevati da za svaku dozu uzimate kombinaciju tableta od 150 mg i 500 mg.

o Tablete uzimajte ujutro i navecer, kako Vam je propisao lije¢nik.

o Tablete uzimajte najkasnije 30 minuta nakon S$to zavrSite s jelom (doruckom i vecerom) i
progutajte ih cijele, s vodom. Nemojte drobiti ni lomiti tablete. Ako Xalvobin tablete ne mozete
progutati cijele, obavijestite o tome svog zdravstvenog radnika.

e Vazno je da uzimate lijek kako Vam je propisao lije¢nik.
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Xalvobin tablete se uobi¢ajeno uzimaju 14 dana, nakon Cega slijedi 7 dana pauze (bez uzimanja tableta). To
razdoblje od 21 dan smatra se jednim ciklusom lijecenja.

U kombinaciji s drugim lijekovima uobiajena doza za odrasle moze biti manja od 1250 mg/m’ tjelesne
povrsine i moguce je da ¢ete uzimati tablete u razlic¢itom vremenskom razdoblju (npr. svaki dan, bez prekida).

Ako uzmete vise Xalvobina nego $to ste trebali

Ako uzmete viSe Xalvobina nego S$to ste trebali, Sto prije se obratite svom lije¢niku prije uzimanja sljedece
doze.

Ako uzmete puno vise kapecitabina nego S§to ste trebali, mogle bi se javiti sljede¢e nuspojave: mucnina ili
povracanje, proljev, upala ili vrijedovi u crijevima ili ustima, bol ili krvarenje iz crijeva ili Zeluca ili depresija
kostane srzi (smanjenje broja odredenih vrsta krvnih stanica). Ako primijetite neki od tih simptoma, odmah o
tome obavijestite svog lije¢nika.

Ako ste zaboravili uzeti Xalvobin
Nemojte uzeti propustenu dozu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
Umjesto toga, nastavite uzimati lijek prema propisanom rasporedu i posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Ako prestanete uzimati Xalvobin

Nema nuspojava uzrokovanih prestankom lije¢enja kapecitabinom. Ako uzimate antikoagulanse kumarinskog
tipa (npr. fenprokumon), nakon prestanaka uzimanja kapecitabina mozda ¢e Vam lije¢nik morati prilagoditi
dozu antikoagulansa.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

PRESTANITE odmah uzimati Xalvobin i obratite se lije¢niku ako se pojave neki od ovih simptoma:
e proljev: ako se praznjenje crijeva poveca za 4 ili viSe praznjenja u usporedbi s normalnim
svakodnevnim praznjenjem crijeva ili ako imate proljev no¢u
e povracanje: ako povratite vise od jednom u 24 sata
mudénina: ako izgubite apetit, a koli¢ina hrane koju svakodnevno konzumirate znatno je manja nego
inace
stomatitis: osjecate li bol, crvenilo, oteklinu ili imate rane u ustima i/ili grlu
koZna reakcija na Sakama i stopalima: ako osjecate bol, imate oteCene i crvene Sake i/ili stopala
Vruéica: ako imate temperaturu od 38°C ili visu
infekcija: ako imate znakove infekcije uzrokovane bakterijama, virusima ili drugim organizmima
bol u prsistu: ako osjetite bol u sredini prsnog kosa, 0sobito ako se pojavi tijekom vjezbanja
Stevens-Johnsonov sindrom: ako dobijete bolan crveni ili ljubiasto-crveni osip koji se §iri i po¢nu se
javljati mjehuric¢i i/ili druga oStec¢enja na sluznici (npr. u ustima i na usnicama), osobito ako ste ranije
bili osjetljivi na svjetlost ili imali infekcije disnog sustava (npr. bronhitis) i/ili vru¢icu
e angioedem: odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od sljede¢ih simptoma jer ¢e
vam mozda biti potrebno hitno lijecenje: oticanje — uglavnom lica, usana, jezika ili grla koje otezava
gutanje ili disanje, svrbeZ i osipi. To moze biti znak angioedema.

Ako se zamijete u ranoj fazi te se nuspojave obic¢no povlace unutar 2 do 3 dana nakon prestanka lijecenja. Ako
se nuspojave ne povuku, odmah se obratite svom lijecniku. Lije¢nik ¢e Vam mozda savjetovati da ponovno
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pocnete lijeCenje manjom dozom.

Ako se tijekom prvog ciklusa lijeGenja pojave teSki stomatitis (ranice u ustima i/ili grlu), upala sluznica,
proljev, neutropenija (povecan rizik od infekcija) ili neurotoksi¢nost, moguce je da je to povezano s
nedostatkom DPD-a (pogledajte dio 2. Upozorenja i mjere opreza).

KozZna reakcija na Sakama i stopalima moze dovesti do gubitka otisaka prstiju, §to moze utjecati na Vasu
identifikaciju skeniranjem otisaka prstiju.

Uz prethodno navedene kada se kapecitabin primjenjuje samostalno, vrlo ¢este nuspojave koje se mogu javiti
u vise od 1 na 10 osoba su:

- bol utrbuhu

- osip, suha koza ili svrbez

- umor

- gubitak apetita (anoreksija)

Ove nuspojave mogu postati teske, stoga je vazno da se uvijek odmah obratite Vasem lijeéniku ¢im uocite
nuspojave. Lije¢nik Vam mozZe savjetovati da smanjite dozu i/ili privremeno prekinete lijeCenje Xalvobinom.
Time ¢e se smanjiti vjerojatnost da se nuspojave produlje i razviju u tezem obliku.

Ostale nuspojave su:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba) su:

- smanjenje broja bijelih ili crvenih krvnih stanica (vidi se iz nalaza pretraga)

- dehidracija, gubitak tezine

- nesanica, depresija

- glavobolja, pospanost, omaglica, neuobiCajeni osjeti na kozi (osje¢aj utrnulosti ili trnaca), promjene
osjeta okusa

- nadrazaj oka, poja¢ano suzenje, crvenilo oka (konjunktivitis)

- upala vena (tromboflebitis)

- nedostatak zraka, krvarenje iz nosa, kasalj, curenje nosa

- herpes na usnama ili druge infekcije herpes virusom

- infekcije pluca ili disnog sustava (npr. upala pluca ili bronhitis)

- krvarenje iz crijeva, zatvor, bol u gornjem dijelu trbuha, probavne tegobe, pojacani vjetrovi, suha usta

- kozni osip, gubitak kose (alopecija), crvenilo koze, suha koza, svrbez (pruritus), promjena boje koze,
gubitak koze, upala koZze, poremecaji noktiju

- bol u zglobovima ili udovima (ekstremitetima), prsnom kosu ili ledima

- vrudica, oticanje udova, osjecaj da ste bolesni

- problemi s radom jetre (vide se iz nalaza krvnih pretraga) i poviseni bilirubin (tvar koju Iuci jetra) u krvi.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba) su:

- infekcije krvi, infekcije mokra¢nih puteva, infekcije koze, infekcije nosa i grla, gljiviéne infekcije
(ukljucujuéi one u ustima), gripa, upala zeluca i crijeva (gastroenteritis), gnojna upala (apsces) zuba

- kvrzice pod kozom (lipomi)

- smanjenje broja krvnih stanica ukljucujuéi krvne plocice (trombocite), razrjedenje krvi (vidi se iz nalaza
krvnih pretraga)

- alergija

- Secerna bolest, snizene razine Kalija u krvi, neishranjenost, povecani trigliceridi u krvi

- stanje smetenosti, napadi panike, depresivno raspolozenje, smanjen libido

- potesko¢e s govorom, poremecaj pamcenja, gubitak koordinacije pokreta, poremecaj ravnoteze,
nesvjestica, ostecenje zivaca (neuropatija) i problemi s osjetima
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- zamagljen vid ili dvostruke slike

- vrtoglavica, bol u uhu

- nepravilan sréani ritam i osjecaj lupanja srca (aritmije), bol u prsistu i sr¢ani udar (infarkt)

- krvni ugrusci u dubokim venama, visok ili nizak krvni tlak, navale vrucine, hladni udovi (ekstremiteti),
ljubicaste mrlje na kozi

- krvni ugrusci u venama pluéa (pluéna embolija), kolaps pluca, iskasljavanje krvi, astma, nedostatak zraka
pri naporu

- zacepljenje (opstrukcija) crijeva, nakupljanje tekucine u trbuhu, upala tankog ili debelog crijeva, zeluca
ili jednjaka, bol u donjem dijelu trbuha, nelagoda u trbuhu, Zgaravica (vracanje hrane iz Zeluca), krv u
stolici

- zutica (zutilo koZe i ociju)

- vrijedovi i mjehuri¢i po kozi, reakcija koze na suncevu svjetlost, crvenilo dlanova, oticanje ili bol lica

- oticanje ili uko¢enost zglobova , bol u kostima, slabost ili uko¢enost misica

- nakupljanje tekuéine u bubrezima, povecana ucestalost mokrenja tijekom no¢i, nemoguénost zadrzavanja
mokrace (inkontinencija), krv u mokraci, povisene razine Kreatinina u krvi (znak poremecaja funkcije
bubrega)

- neuobicajeno krvarenje iz rodnice

- oticanje (edemi), zimica i tresavica

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- suzenje ili blokada (stenoza) suznog kanala

- Zzatajenje jetre

- upala koja dovodi do poremecene funkcije ili zastoja izlu¢ivanja zuci (kolestatski hepatitis)

- specifiéne promjene u elektrokardiogramu (produljenje QT-intervala)

- neke vrste poremecaja sré¢anog ritma (ukljucujuéi treperenje (fibrilaciju) klijetke, torsade de pointes i
usporen rad srca (bradikardiju)).

- upala oka koja uzrokuje bol u o¢ima i moguce tegobe s vidom

- upala koZe koja uzrokuje crvene ljuskave mrlje, a posljedica je bolesti imunolo$kog sustava

- angioedem (oticanje, uglavnom lica, usana, jezika ili grla, svrbez i osipi)

- akutno zatajenje bubrega uslijed dehidracije.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- teSke kozne reakcije poput osipa koze, vrijedova i mjehurica koji mogu obuhvacati vrijedove u ustima,
nosu, spolnim organima, Sakama, stopalima i o¢ima (crvene i ote¢ene oci)

- toksi¢no ostecenje bijele tvari u mozgu (toksi¢na leukoencefalopatija).

Neke od ovih nuspojava javljaju se ¢esce kada se kapecitabin primjenjuje zajedno s drugim lijekovima za
lijeCenje raka. Ostale nuspojave koje su vidljive u takvim sluéajevima su:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- sniZene razine natrija, magnezija ili kalcija u krvi, povisene razine secera u krvi

- bol uzivcima

- zvonjenje ili zujanje u uSima (tinitus), gubitak sluha

- upalavena

- Stucanje, promjena boje glasa

- bol ili promijenjen/abnormalni osjet u ustima, bol u ¢eljusti

- znojenje, no¢no znojenje

- gré¢ misica

- poteskoce s mokrenjem, krv ili proteini u mokraéi

- stvaranje modrica ili reakcije na mjestu primjene injekcije (uzrokovane lijekovima koji se primjenjuju
injekcijom u isto vrijeme).
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Xalvobin
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ne cuvati na temperaturi iznad 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake ,,Rok
valjanosti* ili ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Xalvobin sadrzi

Djelatna tvar je kapecitabin. Svaka tableta sadrzi 500 mg kapecitabina.

Drugi sastojci su:

- jezgra tablete: umrezena karmelozanatrij, mikrokristalicna celuloza, hipromeloza, bezvodni
koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat

- ovojnica tablete: hipromeloza, titanijev dioksid (E171), talk (E553), makrogol, crveni zeljezov
oksid (E172), zuti Zeljezov oksid (E172)

Kako Xalvobin izgleda i sadrzaj pakiranja
Filmom oblozene tablete boje breskve u obliku kapsule s oznakom "500" na jednoj strani. Priblizne dimenzije
su 17,1 mmx 8,1 mm.

Xalvobin 500 mg filmom oblozene tablete sadrze 120 filmom obloZzenih tableta.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Zentiva, k..

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska

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

Limassol Industrial Estate,
Aharnon Street, 3056 Limassol,
Cipar

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Zentiva d.o.0.

Av. V. Holjevca 40

10000 Zagreb

Tel: 01 6641830

PV-Croatia@zentiva.com

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2022.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske

proizvode na http://www.halmed.hr.
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