Indlaegsseddel: Information til patienten

Xeloda 150 mg
filmovertrukne tabletter
Xeloda 500 mg
filmovertrukne tabletter

capecitabin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil
vide.

e Leegen har ordineret Xeloda til dig personligt. Lad derfor veere
med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt
4.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Xeloda
Sadan skal du tage Xeloda

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger

oukrwnpE

Se den nyeste indleegsseddel p& www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Xeloda tilhgrer en gruppe leegemidler som kaldes “cytostatika”, som
standser veeksten af kreeftceller. Xeloda indeholder capecitabin, som
i sig selv ikke virker cytostatisk. Kun ndr det er optaget i kroppen
gndres det til et aktivt anti-cancer stof (fortrinsvis i svulstveev).

Xeloda bruges til behandling af kraeft i tyktarm, endetarm, mave eller
bryst. Desuden bruges Xeloda til forebyggelse af ny optreeden af
tyktarmskraeft efter fuldstaendig fjernelse af svulsten ved operation.

Xeloda kan anvendes enten alene eller i kombination med andre
leegemidler.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Xeloda

Tag ikke Xeloda:

e hvis du er allergisk over for capecitabin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Xeloda laegemidlet (angivet i punkt 6). Du skal
forteelle din lsege, hvis du er overfalsom over for eller reagerer
kraftigt pa dette leegemiddel,

e hvis du tidligere har haft alvorlige bivirkninger ved fluorpyrimidin-
behandling (en gruppe af kreeftlaegemidler som fluoruracil),

e hvis du er gravid eller ammer,

e hvis du har meget f& hvide blodlegemer eller blodplader i blodet
(leukopeni, neutropeni eller trombocytopeni),

e hvis du har sveere lever- eller nyreproblemer,

e hvis du ved, at du ikke har nogen aktivitet af enzymet
dihydropyrimidindehydrogenase (DPD)

e hvis du bliver behandlet p& nuveerende tidspunkt eller inden for
de sidste 4 uger har veeret behandlet med brivudin, sorivudin
eller lignende typer af stoffer som en del af herpes
zosterbehandling (skoldkopper eller helvedesild).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Xeloda

e hvis du ved, at du har delvis mangel pa aktivitet af enzymet
dihydropyrimidindehydrogenase (DPD)

e hvis du har lever- eller nyrelidelser

e hvis du har eller har haft problemer med hjertet (for eksempel
uregelmaessig puls eller smerter i brystet eller ryggen i
forbindelse med fysisk anstrengelse og pa grund af problemer
med blodforsyningen til hjertet)

e hvis du har sygdomme i hjernen (for eksempel kreeft, der har
spredt sig til hjernen) eller nerveskader (neuropati)

e hvis du har forstyrrelser i kalkstofskiftet (kan ses ved blodpraver)

e hvis du har sukkersyge

e hvis du ikke kan holde pa mad eller vand pga. sveer kvalme og
opkastning

e hvis du har diarré

e hvis du har eller far veeskemangel

e hvis du har forstyrrelser i saltbalancen i blodet (elektrolyt-
ubalance - kan ses ved blodpraver)

e hvis du tidligere har haft problemer med gjnene, da du herved
kan have brug for ekstra kontrol af dine gjne

e hvis du har en alvorlig hudreaktion.

DPD-mangel

DPD-mangel er en sjeelden, medfadt tilstand, der almindeligvis ikke
er forbundet med helbredsproblemer, medmindre man far bestemte
leegemidler. Hvis du har DPD-mangel uden at vide det og tager
Xeloda, har du en gget risiko for akut tidlig indtreeden af
bivirkningerne, anfart i punkt 4 Bivirkninger, i svaer form. Kontakt din
leege med det samme, hvis du er bekymret for en eller flere af
bivirkningerne, eller hvis du far bivirkninger, som ikke fremgar af
denne indleegsseddel (se punkt 4 Bivirkninger).

Bgrn og unge
Xeloda er ikke beregnet til bgrn eller unge. Giv ikke Xeloda til bgrn
eller unge.

Brug af anden medicin sammen med Xeloda Forteel altid laegen
eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, eller har
gjort det for nylig. Det er meget vigtigt, da indtagelse af mere end et
leegemiddel pa samme tid kan forsteerke eller forringe virkningen af
leegemidlerne. Du skal veaere seerlig forsigtig, hvis du tager:

e medicin mod urinsyregigt (allopurinol),

e blodfortyndende medicin (coumarin eller warfarin),

e visse laegemidler mod virus (sorivudin og brivudin),

e medicin mod kramper eller rystelser (phenytoin),

e alfa-interferon

o féar strdlebehandling og bestemte lseegemidler mod kraeft
(folinsyre, oxaliplatin, bevacizumab, cisplatin, irinotecan)

e laegemidler til behandling af folsyremangel.

Brug af Xeloda sammen med mad og drikke
Du skal tage Xeloda senest 30 minutter efter et maltid.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid , tror du er gravid, pataenker at blive gravid eller
hvis du ammer, bgr du snakke med din laege eller
apoteketpersonalet inden du tager dette leegemiddel. Du ma ikke
tage Xeloda, hvis du er gravid eller tror du er det. Du méa ikke amme,
hvis du tager Xeloda.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Xeloda kan forarsage svimmelhed, kvalme og treethed. Det er derfor
muligt, at Xeloda kan pavirke din evne til at kare bil og betjene
maskiner.

Xeloda indeholder lactose, vandfri
Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Xeloda

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Xeloda ma kun ordineres af laeger med erfaring i brug af
kreeftmedicin.

Din lzege vil ordinere en dosis og en behandling som er rigtig for dig.
Xeloda-dosis er baseret pa arealet af din legemsoverflade. Det
beregnes ud fra din hgjde og veegt. Den normale dosis til voksne er
1250 mg/m2 legemsoverflade to gange dagligt (morgen og aften).
Her fglger to eksempler: En person, som vejer 64 kg, og som er
1,64 m hgj, har et legemsoverfladeareal p& 1,7 m2 og skal tage 4
tabletter & 500 mg og 1 tablet & 150 mg to gange dagligt. En person,
som vejer 80 kg, og som er 1,80 m hgj, har et legemsoverfladeareal
pa 2,00 m2 og skal tage 5 tabletter 4 500 mg to gange dagligt.

Din leege vil fortzelle dig, hvilken dosis du skal tage, hvornar du
skal tage den og hvor laenge du skal tage laegemidlet.

Det kan veere din laege vil have at du for hver dosis skal tage en

kombination af 150 mg og 500 mg tabletter.

e Tag tabletterne morgen og aften pa den made, som din laege
har ordineret til dig.

e Tag tabletterne senest 30 min efter et maltid (morgenmad og
aftensmad) og slug dem hele med vand.

e Det er vigtigt at du tager al din medicin som foreskrevet af din
leege.

Xeloda-tabletter tages normalt i 14 dage efterfulgt af 7 dages pause

(hvor der ikke tages tabletter). Denne 21 dages periode er en

behandlingsserie.

| kombination med andre laegemidler kan den almindelige dosis for
en voksen veere mindre end 1250 mg/m2 legemsoverfladeareal, og
det kan veere ngdvendigt, at du tager tabletterne i et andet
tidsinterval (for eksempel hver dag uden pause).

Hvis du har taget for mange Xeloda-tabletter

Hvis du har taget for mange Xeloda-tabletter, skal du kontakte
leegen s& hurtigt som muligt, fer du tager nseste dosis.

Du kan fa fglgende bivirkninger, hvis du kommer til at tage meget
mere capecitabin, end du skulle: kvalme, diarré, irritation eller
sardannelse i tarmen eller munden, smerter og blgdning fra tarmene
eller maven eller pavirkning af knoglemarven (nedsat antal bestemte
former for blodlegemer). Kontakt straks laegen, hvis du oplever et
eller flere af disse symptomer.

Hvis du har glemt at tage Xeloda

Tag ikke den glemte dosis. Tag ikke dobbeltdosis for at erstatte den
glemte dosis. | stedet for skal du fortseette med at tage medicinen
som planlagt og tjekke med din lsege.

Hvis du holder op med at tage Xeloda

Der er ingen bivirkninger forbundet med at stoppe behandlingen
med capecitabin. Hvis du bruger blodfortyndende medicin
(antikoagulantia) af coumarintypen (indeholdende f.eks.
phenprocoumon) kan det blive ngdvendigt, at din laege aendrer dosis
af denne medicin, hvis behandlingen med capecitabin stopper.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

STOP gijeblikkeligt med at tage Xeloda og kontakt laegen, hvis du far

nogle af fglgende symptomer:

e Diarré: hvis du har en ggning pa 4 eller flere affgringer om
dagen sammenlignet med dit normale antal daglige affaringer,
eller hvis du far diarré om natten.

e Opkastning: hvis du kaster op mere end én gang i lgbet af 24
timer.

e Kvalme: hvis du mister appetitten, og hvis du spiser meget
mindre hver dag, end du plejer.

e Mundbeteendelse: hvis du har smerter, radme, haevelse eller
sar i din mund og/eller hals.

e Hudsymptomer pa haender og fadder: hvis du har smerter,
haevelse, radme eller prikken i heender og/eller fgdder.

e Feber: hvis din temperatur stiger til 38 °C eller derover.

e Infektion: hvis du oplever tegn p& infektion forarsaget af
bakterier eller virus eller andre organismer.

e Brystsmerter: hvis du far smerter i midten af brystet, specielt
hvis det sker under anstrengelse.

e Stevens-Johnsons syndrom: hvis du oplever smertefuldt radt
eller lilla udsleet, der spreder sig og danner blistre og/eller andre
leesioner, der opstar i slimhinderne (fx mund eller leeber), iseer
hvis du tidligere har veeret fglsom over for lys, haft infektioner i
luftvejene (fx bronkitis) og/eller feber.

e DPD-mangel: hvis du ved, at du har DPD-mangel, har du en
gget risiko for akut tidlig indtreeden af bivirkninger og sveere,
livstruende eller dgdelige bivirkninger forarsaget af XELODA
(f.eks. mundbetaendelse, beteendelseslignende reaktion
(inflammation) i slimhinder, diarré, neutropeni og neurotoksicitet)

Hvis disse bivirkninger opdages hurtigt, vil de normalt bedres i lgbet
af 2 til 3 dage efter, at behandlingen er stoppet. Hvis bivirkningerne

alligevel fortszetter, skal du straks kontakte laegen. Laegen vil maske
bede dig om at begynde behandlingen igen med en lavere dosis.

Hudsymptomer pa haender og fgdder kan forarsage, at
fingeraftrykket forsvinder, som kan pavirke din identifikation med
fingeraftryksscanner.

Udover dette kan Xeloda, nar det anvendes alene, have falgende
meget almindelige bivirkninger, som kan pavirke flere end 1 ud af 10
personer:

e mavesmerter

e udsleet, tar eller klgende hud

e treethed

e appetitlgshed

Bivirkningerne kan blive alvorlige. Derfor skal du altid kontakte
lzegen sé& snart du far en bivirkning. Laegen vil maske bede dig om
at seette dosis ned og/eller midlertidigt afbryde behandlingen med
Xeloda. Dermed nedsaettes sandsynligheden for at bivirkningen
fortseetter eller forveerres.

Andre bivirkninger kan veere:

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

e nedsat antal hvide og r@de blodlegemer (kan ses i blodpraver),

e veeskemangel, vaegttab,

e sgvnlgshed, depression,

e hovedpine, sgvnighed, svimmelhed, abnorm fglelse i huden
(folelseslashed eller prikken og stikken), aendret smagssans,

e irriterede gjne, tareflad, rade gjne (zjenbeteendelse)

e beteendelse i venerne (tromboflebitis),

e stakandethed, naeseblgdning, hoste, Igbende naese

o forkglelsessar eller andet herpesudbrud,

e beteendelse i lunger eller luftveje (fx lungebeteendelse eller
bronkitis),

e blgdning fra tarmen, forstoppelse, smerter i den gverste del af
maven, fordgjelsesproblemer, luft i maven, tar mund

e udsleet, hartab (alopeci), hudregdme, tar hud, kige, misfarvet
hud, hudafskalning, beteendelse i huden, negleproblemer

e ledsmerter, smerter i arme, ben, bryst eller ryg,

o feber, haevede arme og ben, sygdomsfalelse,

e leverproblemer (kan ses i blodprgver) og stigning af bilirubin i
blodet (udskilles gennem leveren)

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100

personer):

e betaendelse i blodet, urinvejsinfektion, betaendelse i huden,
naese- og halsinfektioner, svamp (ogséa i munden), influenza,
maveinfluenza, tandbylder,

e knuder under huden (lipom),

e fald i blodtal, inklusive blodplader, "fortyndet” blod (kan ses i
blodprave)

o allergi

e sukkersyge, nedsat indhold af kalium i blodet, underernaering,
gget niveau af triglycerider i blodet,

e forvirring, panikanfald, depression, nedsat sexlyst,

o talebesveer, darlig hukommelse, koordinationsforstyrrelser,
balanceforstyrrelser, besvimelse, nerveskader (neuropati) og
foleforstyrrelser,

e slaret syn eller dobbeltsyn,

e svimmelhed, gresmerter,

e uregelmaessige hjerteslag (arytmi) og hjertebanken,
brystsmerter og hjertetilfeelde (blodprop),

e blodprop i de dybe vener, hgit eller lavt blodtryk, hedeture, kolde
heender og fedder, lilla maerker pa huden

e blodprop i lungerne, sammenklappede lunger, ophostning af
blod, astma, stak&ndethed ved anstrengelse,

o forstoppelse, veeskeansamling i maven, betaendelse i tynd- og
tyktarm, maven eller spisergret, smerter i den nederste del af
maven, ubehag i maven, halsbrand (tilbagelgb af mad fra
maven), blod i affgringen,

e gulsot (gulfarvning af hud og gje)

e sar og vabler pa huden, solfglsom hud, redme i handfladerne,
haevelse eller smerter i ansigtet

e haevede og/eller stive led, knoglesmerter, muskelsvaghed eller -
stivhed,

e vaeskeansamling i nyrerne, gget vandladning om natten,
inkontinens, blod i urinen, stigning i kreatinin i blodet (tegn pa
nedsat nyrefunktion),

e unormal blgdning fra skeden

e heevelse, kulderystelser og stivhed

Nogle af disse bivirkninger er mere almindelige, nar capecitabin
bruges sammen med anden kraeftmedicin. Andre bivirkninger, der
kan ses i den sammenhaeng, er:

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

e nedsat indhold af natrium, magnesium og kalk i blodet, stigning i
blodsukker,

e nervesmerter,

e ringen eller summen i grerne (tinnitus), haretab,
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e betaendelse i venerne,

e hikke, aendret stemme,

e smerter eller &ndret/unormal falelse i munden, smerter i keeben,

e sveden, nattesved,

e muskelkramper,

e problemer ved vandladning, blod i urinen, skummende urin
(protein i urinen),

e bla meerker eller reaktioner, hvor du far en indsprejtning
(skyldes anden medicin, der gives samtidig via indsprgijtning).

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

o forsnaevring eller blokering af tarekanalen,

e leversvigt,

e Dbetaendelse der medfarer, at kroppens udskillelse af galde
nedseettes eller ophgrer (kolestatisk hepatitis),

e bestemte @ndringer i EKG’et (QT-forleengelse),

e bestemte former for forstyrrelser i hjerterytmen (ventrikelflimren,
torsades de pointes og bradykardi),

¢ inflammation i gjet, der medfarer smerter i gjet og muligvis
problemer med synet,

e inflammation i huden, der medferer rgde skaellende pletter pa
grund af en sygdom i immunsystemet.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000

personer):

e sveere hudreaktioner sdsom hududslzet, s&rdannelse og
bleeredannelse, som kan give sar i munden, naesen,
kansorganer, heender, fadder og gjne (rede og opsvulmede
gjne).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen
og blisterkortet efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Xeloda indeholder:

Det aktive stof er capecitabin

Xeloda 150 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder150 mg capecitabine

Xeloda 500 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 500 mg capecitabine

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkernen: vandfri lactose,

croscarmellosenatrium, hypromellose (3 mPa.s), mikrokrystallinsk
cellulose, magnesiumstearat. Tabletovertraekket: hypromellose (3
mPa.s), titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), rad jernoxid (E172)
og talcum.

Udseende og pakningsstarrelser
Xeloda 150 mg filmovertrukne tabletter

Lys ferskenfarvet filmovertrukken, bikonveks, aflang tablet med
meerkningen "150” pa den ene side og "Xeloda” pa den anden side.

Hver pakning indeholder 60 filmovertrukne tabletter (6 blisterkort a
10 tabletter)

Xeloda 500 mg filmovertrukne tabletter Ferskenfarvet
filmovertrukken, bikonveks, aflang tablet med maerkningen "500” pa
den ene side og "Xeloda” pa den anden side.

Hver pakning indeholder 120 filmovertrukne tabletter (12 blisterkort
a 10 tabletter)

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Indehaver af markedsfaringstilladelse:
Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Storbritannien

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Paralleldistributgr og ompakker:
EuroPharmaDK, 6715 Esbjerg N.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du
henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Bbnrapus
Pow Bwnrapus EOO[L
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EAAGBa
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafa
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385147 22 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island
Roche a/s c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kutrpog
IA.Zrapdmg & Zia ATd.
TnA: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige

Roche AB

Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom

Roche Products Ltd.

Tel: +44 (0) 1707 366000

Denne indleegsseddel blev senest aendret 07/2017

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Xeloda pa Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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