PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Xeloda 150 mg potahované tablety
capecitabinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékafe nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Xeloda a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Xeloda uzivat
Jak se pripravek Xeloda uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Xeloda uchovavat

Dalsi informace
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1. CO JE PRIPRAVEK XELODA A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Xeloda patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,cytostatické latky*, které zabranuji ristu
nadorovych bun¢k. Ptipravek Xeloda obsahuje 150 mg kapecitabinu, ktery sdém o sob¢ neni
cytostatickou latkou. Kapecitabin se pfeménuje na vlastni u¢innou protinadorovou latku az po
vstiebani v téle (k této preméné dochazi ve vétsi mife v nadorové tkdni nez ve tkani zdravé).

Pripravek Xeloda je ptedepisovan Iékafem k 1é¢bé nadorového onemocnéni tlustého stteva, konecniku,
zaludku nebo prsu. Dale je ptipravek Xeloda pfedepisovan lékafem k prevenci vyskytu nového
nadorového onemocnéni tlustého stfeva u pacienttl, kterym byl nador chirurgicky odstranén.

Pripravek Xeloda mize byt uzivan samostatné nebo v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

2. éEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK XELODA
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Xeloda:

- pokud jste precitlivéli (alergicti) na kapecitabin nebo jakoukoli dalsi latku obsazenou v piipravku
Xeloda. Informujte svého I¢kate, pokud je Vam znamo, Ze jste mél/a v minulosti alergii nebo
zvysenou reakci na pripravek Xeloda,

- pokud jste t€hotna nebo pokud kojite,

- pokud mate n¢jaké krevni onemocnéni,

- pokud mate onemocnéni jater nebo ledvin,

- pokud mate znamy nedostatek enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD) nebo

- pokud jste nyni nebo jste byl(a) 1écen(a) v poslednich 4 tydnech brivudinem, sorivudinem nebo
podobnymi latkami pii 16cbé pasového oparu (herpes zoster, plané nestovice).

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Xeloda je zapotrebi pokud:

Presveédcte se jeste pied zahdjenim 1écby piipravkem Xeloda, ze je Vas Iékat informovan, pokud:
- mate onemocnéni jater nebo ledvin
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- mate nebo jste v minulosti mél/a n¢jaké dalsi onemocnéni jako jsou srdecni potize nebo bolest
na hrudi

- mate mozkové onemocnéni

- mate poruchu vapnikové rovnovahy

- mate cukrovku

Vzajemné pisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky:

Pted zahajenim lécby, prosim, informujte svého 1ékate pokud uzivate nebo pokud jste v nedavné dobé
uzival/a néjaké dalsi I€ky vcetn€ téch, které jsou k dostani bez lékarského predpisu. To je velice
dilezité, nebot’ soucasné uzivani nékolika 1é¢iv mize vést ke zvySeni nebo naopak ke snizeni jejich
ucinku. Zvysené opatrnosti je tieba zejména, jestlize uzivate nékteré z nasledujicich 1éki:

. léky k 1€¢be¢ dny (alopurinol),

. léky snizujici srazlivost krve (kumarin, warfarin),

o nekteré protivirové Iéky (sorivudin, brivudin) nebo

o I€ky uzivané k 1é€beé zachvatovitych onemocnéni nebo tiesu (fenytoin).

Uzivani pripravku Xeloda s jidlem a pitim:
Uzivejte pripravek Xeloda nejpozdé€ji 30 minut po jidle.

Téhotenstvi a kojeni

Pied zahajenim 1écby musite informovat 1¢kate, pokud jste t€hotna, pokud myslite, Ze byste mohla byt
téhotna nebo pokud planujete ot¢hotnéni. V piipadé, Ze jste t€hotnad nebo myslite, Ze byste mohla byt
téhotna, neméla byste piipravek Xeloda uzivat. Pokud uzivate pfipravek Xeloda, neméla byste kojit.
Porad’te se se svym Iékai'em nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Pripravek Xeloda mize vyvolat pocit zavraté, nevolnosti nebo tinavy. Ptipravek Xeloda tedy miize
ovlivnit Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Xeloda:

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje bezvodou laktézu jako pomocnou latku. Pokud Vas 1ékat informoval,
7e trpite nesnasenlivosti nékterych cukrl, kontaktujte svého 1ékare pred tim, nez zacnete piipravek
Xeloda uzivat.

3.  JAK SE PRIiPRAVEK XELODA UZIVA
Tablety ptipravku Xeloda se polykaji a zapijeji vodou.

Vas 1ékar urci davku a 1écebny rezim vhodny prave pro Vas. Davka piipravku Xeloda je zavisla na
velikosti VaSeho télesného povrchu. Velikost povrchu téla se vypocitd na zaklad¢ udaji o Vasi vysce a
hmotnosti. Obvykla davka pro dospé&lé je 1250 mg/m® t&lesného povrchu, ktera se uziva dvakrat denng
(rano a vecer). Zde jsou uvedeny dva priklady: osoba, jejiz télesnd hmotnost je 64 kg a vyska je

1,64 m, ma t&lesny povrch o velikosti 1,7 m* a méla by dvakrat denné uZivat 4 tablety o sile 500 mg a
1 tabletu o sile 150 mg. Osoba, jejiz télesna hmotnost je 80 kg a vyska je 1,80 m, ma télesny povrch o
velikosti 2,0 m*, by méla dvakrat denné uzivat 5 tablet o sile 500 mg.

Tablety pfipravku Xeloda se obvykle uzivaji po dobu 14 dnt s nasledujici sedmidenni prestavkou (kdy
nejsou uzivany zadné tablety). Toto obdobi 21 dnil piedstavuje jeden 1é¢ebny cyklus.

V kombinaci s dal§imi 1é&ivymi piipravky miize byt u dospélych obvykla davka nizsi nez 1250 mg/m*
télesné plochy a miize byt zapotiebi uzivat tablety v riznych ¢asovych intervalech (napft. kazdodenné,

bez prestavky v uzivani).

Lékat Vam sdéli, jakou davku pripravku budete potfebovat, kdy ji mate uzivat a jak dlouhou dobu
bude uzivani trvat.
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Lékar Vam mozna ur¢i pro jednotlivou davku kombinaci tablet o sile /50 mg a 500 mg.

o Uzivejte tablety v kombinaci pfedepsané Vasim lékatem pro ranni a ve€erni davku.
. Tablety uzivejte v pritbéhu 30 minut po jidle (po snidani a vecefi).
o Je dulezité, abyste uzival/a 1€k ptesn¢ podle doporuceni l1ékare.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Xeloda, nez jste mél(a), kontaktujte svého lékare diive nez
uzijete dalsi davku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Xeloda: zapomenutou davku jiz neuzivejte a nasledujici
davku nezdvojujte. Pokra¢ujte v uzivani pripravku podle bézného davkového schématu a porad'te se se
svym lékafem.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Xeloda:

Ukonceni l1écby Xelodou nevede k zadnym nezadoucim ucinkim. Pokud uzivate kumarinova
antikoagulancia (1éky snizujici krevni srazlivost — napt. Marcumar), mtize vést pieruSeni lécby
pripravkem Xeloda k nutnosti upravy davky antikoagulancia Vasim lé¢karem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i pfipravek Xeloda nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjs§imi nezddoucimi ucinky piipravku Xeloda, které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
jsou:

o prijem, nevolnost, zvraceni, zanét dutiny ustni (bolesti v Gstni dutin€ nebo v krku) a bolesti
bficha

o kozni reakce na rukou a nohou (mravenceni, pocit necitlivosti, bolestivost, otok nebo zarudnuti
dlani nebo chodidel), vyrazka, suchost nebo svédéni ktize

o unava

. ztrata chuti k jidlu (anorexie)

Tyto nezadouci ucinky mohou byt zavazné; je proto velmi dilezité, abyste okamzité kontaktoval/a
svého lékaie v piipadé, Ze se u Vas objevi nezadouci G¢inky. Vas Iékat Vam mozna snizi davku nebo
1é¢bu ptipravkem Xeloda doCasné prerusi. Snizi se tak pravdépodobnost, ze budou nezadouci ucinky
dale pokracovat nebo Ze se budou zhorsovat.

Okamzit¢ PRESTANTE uzivat piipravek Xeloda a vyhledejte svého lékate, pokud se u Vés objevi
nektery z nasledujicich ptiznaki:

o Prigjem: pokud mate o vice nez 4 priijjmovité stolice za den oproti Vasemu normalnimu poctu
nebo pokud mate prijem v noci.

. Zvraceni: pokud zvracite Castéji nez 1x za 24 hodin.

o Nevolnost: pokud ztracite chut’ k jidlu a jite mnohem mén¢ nez jste byli zvykli.

. Zanét ustni dutiny: pokud mate bolestiva, zarudla nebo otekla sta nebo pokud mate viidky
v ustech.

o KoZni reakce na rukou a nohou: pokud mate bolestivé, oteklé nebo zarudlé dlan€ a/nebo
chodidla.

. Horecka nebo infekce: pokud mate télesnou teplotu 38 °C a vyssi nebo dalsi zndmky infekce.

o Bolest na hrudi: pocitite-1i bolest uprostied hrudniku, zejména v pribehu cviceni.
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Pokud jsou tyto nezddouci ucinky zachyceny vcas, obvykle dojde k jejich zlepSeni béhem 2-3 dnti po
preruseni [éCby. Pokud vSak nezadouci ucinky pretrvavaji, vyhledejte neprodlené 1ékatre. Vas lékar
mozna pro dalsi [é¢bu davku piipravku Xeloda snizi.

Byly pozorovany i dal§i méné Casté a obvykle mirné nezadouci ucinky, které mohou postihnout jednu
az 10 osob ze 100: sniZzeni poctu bilych nebo Cervenych krvinek, kozni vyrazky, mirné padani vlasi,
unava, horecka, slabost, ospalost, bolest hlavy, pocity necitlivosti nebo pal¢ivosti, zmény chutového
vnimani, zavraté, nespavost, otoky nohou, zacpa, dehydratace, opary na obliceji a rtech (herpes
labialis), zanét nosu a hrdla, infekce hrudi, deprese, potize s o¢ima, zanét zil (tromboflebitida),
zkraceny dech, krvaceni z nosu, kasel, vodnata ryma, krvaceni ze stfeva, paleni zahy, nadmérné
nadymani, sucho v tstech, zmény zabarveni kiize, poruchy nehtti, bolest kloubi, bolest na hrudi,
bolest zad a ztrata télesné hmotnosti.

Pokud se Vas tyto nezaddouci ucinky nebo jiné neobvyklé ucinky tykaji, porad’te se se svym lékarem.
Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§Simnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.
5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU XELODA
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
Nepouzivejte ptipravek Xeloda po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je vyznacena na obalu.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.
6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Xeloda obsahuje:
- Aktivni 1é¢ivou latkou je kapecitabin (150 mg na jednu potahovanou tabletu).
- Pomocnymi latkami jsou:
- Jadro tablety: bezvoda laktdza, sodna stl kroskarmeldzy, hypromeloza, mikrokrystalicka
celuldza, magnesium-stearat.
- Potah tablety: hypromel6za, oxid titaniCity (E171), Zluty a ¢erveny oxid Zelezity (E172),
mastek.

Jak pripravek Xeloda vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované bikonvexni tablety svétle broskvové barvy ovalného tvaru s vyznac¢enym néapisem ‘150’
na jedné strané a ‘Xeloda’ na druhé strané.

Jedno baleni piipravku Xeloda 150 mg potahované tablety obsahuje 60 potahovanych tablet (6 blistrti
po 10 tabletach).
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