Sp. zn. sukls18098/2021
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Capecitabine Pharmagen 150 mg potahované tablety
Capecitabine Pharmagen 500 mg potahované tablety
capecitabinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Capecitabine Pharmagen a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Capecitabine Pharmagen uzivat
3. Jak se Capecitabine Pharmagen uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Capecitabine Pharmagen uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Capecitabine Pharmagen a k ¢emu se pouZiva

Capecitabine Pharmagen patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,cytostatické 1éky*, které zabranuji riistu
nadorovych bunék. Pripravek Capecitabine Pharmagen obsahuje kapecitabin, ktery sam o sob¢ neni
cytostatickym 1ékem. Kapecitabin se pieménuje na vlastni 1éCivy protinadorovy piipravek az po
vstiebani v téle (k této pfemeéné dochazi ve vétsi mife v nadorové tkdni nez ve tkani zdraveé).

Capecitabine Pharmagen se pouziva k 1é¢bé nadorového onemocnéni tlustého stieva, konec¢niku,
zaludku nebo prsu. Déle se Capecitabine Pharmagen pouziva k prevenci vyskytu nového nadorového
onemocnéni tlustého stieva u pacienti, kterym byl nador chirurgicky odstranén.

Capecitabine Pharmagen muze byt uzivan samostatné nebo v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Capecitabine Pharmagen uZivat

Neuzivejte Capecitabine Pharmagen:

- jestlize jste alergicky(a) na kapecitabin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6). Informujte svého 1¢kate, pokud je Vam znamo, Ze mate alergii nebo
zvysenou reakci na tento pripravek,

- jestlize jste v minulosti mél(a) zdvazné reakce na 1é¢bu fluorpyrimidinem (skupina
protinadorovych 1€k, jako je fluoruracil),

- jestlize jste t€éhotna nebo pokud kojite,

- jestlize mate velmi nizky pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek v krvi (leukopenie,
neutropenie nebo trombocytopenie),

- jestlize mate zdvazné onemocnéni jater nebo ledvin,

- jestlize vite, ze nemate zadnou aktivitu enzymu dihydropyrimidindehydrogendzy (DPD) (iplny
deficit DPD),

- jestlize se 1écite nebo jste se v poslednich 4 tydnech 1é¢il(a) brivudinem pii 1é¢be herpes zoster
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(plané nestovice, pasovy opar).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Capecitabine Pharmagen se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

- jestlize vite, ze mate ¢astecny deficit aktivity enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD)

- jestlize se u nékoho z Vasi rodiny vyskytuje c¢asteCny nebo uplny deficit enzymu
dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD)

- jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) srdecni potiZe (napt. nepravidelny tlukot srdce nebo
bolesti vystrelujici do hrudniku, Celisti a zad objevujici se pti fyzické namaze a v disledku obtizi
s krevnim zasobenim srdce)

- jestlize mate mozkové onemocnéni (napf. pii rozsifeni nadoru do mozku, nebo poskozeni nervii —
neuropatie)

- jestlize mate poruchu vapnikové rovnovahy (zjisténou pii vySetfeni krve)

- jestlize mate cukrovku

- jestlize nejste schopni udrzet jidlo nebo vodu v téle z diivodu zdvazné nevolnosti a zvraceni

- jestlize mate prijem

- jestlize jste dehydratovan(a)

- jestlize mate nerovnovahu mineralt v krvi (elektrolytova nerovnovaha zjisténa pii testech)

- jestlize jste mél(a) v minulosti problémy s o¢ima, bude mozna tieba navic sledovat Vase oci

- jestlize mate zavazné kozni reakce.

Deficit DPD: Deficit DPD je geneticky stav, ktery obvykle neni doprovazen zdravotnimi potizemi,
pokud neuzivate urcité 1éky. Pokud mate deficit DPD a uzivate piipravek Capecitabine Pharmagen, jste
vystaven(a) zvySenému riziku zavaznych nezadoucich uc¢inki (uvedenych v bodé 4 Mozné nezadouci
ucinky). Pfed zah4jenim 1écby se doporucuje provést vysetieni na deficit DPD. Pii nulové aktivité
enzymu nesmite piipravek Capecitabine Pharmagen uzivat. Pti snizené aktivit¢ enzymu (¢aste¢ny
deficit) Vam lékat mtize predepsat niz$i davku. K vyskytu zavaznych a zivot ohrozujicich nezadoucich
ucinkl ale mize dojit i pfi negativnim vysledku vysetfeni na deficit DPD.

Déti a dospivajici
Pripravek Capecitabine Pharmagen neni urcen détem a dospivajicim. Nedavejte piipravek Capecitabine
Pharmagen détem a dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Capecitabine Pharmagen

Pied zahdjenim 1écby informujte svého l1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je velice dilezité, nebot’ souc¢asné uzivani
n¢kolika léciv mlize vést ke zvyseni nebo naopak ke sniZeni jejich ucinku.

Nesmite uzivat brivudin (protivirovy lék k 1é¢bé pasového oparu nebo planych nestovic) ve
stejnou dobu, kdy jste 1é¢en(a) kapecitabinem (vCetné piestavky v uZivani tablet kapecitabinu).
Pokud jste uzival(a) brivudin, musite po ukonceni 1écby brivudinem a pi'ed zahdjenim uZivani
kapecitabinu vyc¢kat alespoii 4 tydny. Viz také bod ,,NeuZivejte Capecitabine Pharmagen*.

Zvysené opatrnosti je tieba zejména, jestlize uzivate nékteré z néasledujicich 1ékii:

- 1éky k 1é¢b¢ dny (alopurinol),

- léky snizujici srazlivost krve (kumarin, warfarin),

- léky uzivané k 1é¢be zachvatovitych onemocnéni nebo tiesu (fenytoin),

- interferon alfa,

- radioterapii a n€které 1éky k lécbé nadorového onemocnéni (kyselinu folinovou, oxaliplatinu,
bevacizumab, cisplatinu, irinotekan),

- 1éky uzivané k 1€¢bé nedostatku kyseliny listové.

Capecitabine Pharmagen s jidlem a pitim
Uzivejte ptipravek Capecitabine Pharmagen nejpozd¢ji 30 minut po jidle.




Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna, nesmite ptipravek Capecitabine
Pharmagen uzivat.

Béhem 1é¢by piipravkem piipravek Capecitabine Pharmagen a po dobu 2 tydnii po posledni davce
nesmite kojit. Pokud jste Zena, ktera mize otéhotnét, musite béhem 1éCby ptipravkem piipravek
Capecitabine Pharmagen a po dobu 6 mé&sict po posledni davce pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Pokud jste pacient muzského pohlavi a Vase partnerka mtize ot€hotnét, musite béhem 1é¢by ptipravkem
ptipravek Capecitabine Pharmagen a po dobu 3 mésicl po posledni davce pouzivat i¢innou
antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Capecitabine Pharmagen muze vyvolat pocit zavrate, nevolnosti nebo unavy. Piipravek Capecitabine
Pharmagen tedy mtize ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Capecitabine Pharmagen uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Capecitabine Pharmagen mtze ptedepisovat pouze lékat, ktery ma zkuSenosti s pouzivanim
protinadorovych 1éku.

Vas lékat urci davku a lécebny rezim vhodny prave pro Vas. Davka ptipravku Capecitabine
Pharmagen je zavisla na velikosti Vaseho télesného povrchu. Velikost povrchu téla se vypocita na
zékladé udajti o t&lesné vysce a télesné hmotnosti. Obvykla davka pro dospélé je 1250 mg/m?
télesného povrchu a uziva se dvakrat denné (rano a vecer). Zde jsou uvedeny dva priklady: osoba,
jejiz t&lesna hmotnost je 64 kg a vyska je 1,64 m, mé télesny povrch o velikosti 1,7 m? a ma dvakrat
denn¢ uzivat 4 tablety o sile 500 mg a 1 tabletu o sile 150 mg. Osoba, jejiz t€lesna hmotnost je 80 kg a
vyska je 1,80 m, ma t&lesny povrch o velikosti 2,0 m?, ma dvakrat denné uzivat 5 tablet o sile 500 mg.

Lékar Vam sdéli, jakou davku piipravku budete poti‘ebovat, kdy ji mate uZivat a jak dlouhou
dobu bude uZivani trvat.

Lékat Vam mozna urci pro jednotlivou davku kombinaci tablet o sile /50 mg a 500 mg.

- Uzivejte tablety rano a vecer, jak Vam piedepsal Vas 1ékar.

- Tablety se polykaji celé a zapijeji vodou do 30 minut po jidle (po snidani a vecefi). Tablety
nedrt’te ani nekrajejte. Pokud nemiiZete tablety pripravku Capecitabine Pharmagen
spolknout celé, Feknéte to zdravotnickému pracovnikovi.

- Je dilezité, abyste uzival(a) ptipravek ptesn¢ podle doporuceni lékare.

Tablety ptipravku Capecitabine Pharmagen se obvykle uzivaji po dobu 14 dnil s nasledujici
sedmidenni pfestavkou (kdy nejsou uzivany zadné tablety). Toto obdobi 21 dnti pfedstavuje jeden
lécebny cyklus.

V kombinaci s dal§imi 1é¢ivymi piipravky miize byt u dospélych obvykla davka nizsi nez 1250 mg/m?
télesného povrchu a mize byt zapotiebi uzivat tablety v riiznych ¢asovych intervalech (napf.
kazdodenng, bez prestavky v uzivani).

JestliZe jste uZil(a) vice piipravku Capecitabine Pharmagen, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Capecitabine Pharmagen, neZz jste m¢l(a), kontaktujte svého 1ékare
co nejdrive, nez uzijete dalsi davku.

Mohou se projevit nasledujici nezadouci u¢inky, jestlize jste uzil(a) mnohem vice kapecitabinu, nez
jste mel(a): pocit nevolnosti nebo nevolnost, prijem, zanét nebo viidky ve stievu nebo v tstech, bolest
nebo krvéceni ze stfeva nebo zaludku, sniZeni funkce kostni dfené (pokles poctu nékterych typt
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krvinek). Pokud zaznamenate jakykoli z té€chto pfiznakd, ihned informujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Capecitabine Pharmagen

Zapomenutou davku jiz neuzivejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Pokracujte v uzivani piipravku podle bézného davkového schématu a porad’te
se se svym lékaiem.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Capecitabine Pharmagen

Ukonceni 1é¢by kapecitabinem nevede k zddnym nezddoucim G¢inktim. Pokud uzivate kumarinova
antikoagulancia (Iéky snizujici krevni srazlivost — obsahujici napt. fenprokumon), miize vést
preruseni lécby kapecitabinem k nutnosti Upravy davky antikoagulancia lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Okamzité PRESTANTE uzivat ptipravek Capecitabine Pharmagen a vyhledejte svého 1ékaie, pokud se

u Vas objevi jakykoli z téchto priznaku:

- Prigjem: pokud mate o 4 nebo vice prijmovych stolic za den oproti Vasemu normalnimu

poctu nebo pokud mate prijem v noci.

- Zvraceni: pokud zvracite vice nez jednou za 24 hodin.

- Nevolnost: pokud ztracite chut’ k jidlu a denné jite mnohem méné nez obvykle.

- Zanét sliznice dutiny ustni: pokud mate bolestiva, zarudla nebo otekla usta/hrdlo nebo pokud

mate viidky v ustech a/nebo hrdle.

- KoZni reakce na rukou a nohou: pokud mate bolestivé, oteklé, zarudlé nebo brnici ruce

a/nebo nohy.

- Horecka: pokud mate télesnou teplotu 38 °C nebo vyssi.

- Infekce: pokud zaznamendate znamky infekce zptisobené bakteriemi nebo viry nebo jinymi

organismy.

- Bolest na hrudi: pocitite-1i bolest uprostfed hrudniku, zejména v pribchu fyzické namahy.

- Stevens-Johnsonitv syndrom: pokud zaznamenate bolestivou Cervenou nebo nafialovélou
kozni vyrazku, ktera se $iii a tvofi puchyte, a/nebo jina poskozeni kozni tkané zacinajici se
objevovat na sliznici (napf. Usta a rty), obzvlast, pokud jste me¢l(a) predtim citlivost na
svétlo, infekce dychaciho systému (napft. bronchitida) a/nebo horecku.

- nedostatek DPD: pokud trpite znamym nedostatkem DPD, je u Vas zvysené riziko akutniho
pocatecniho nastupu toxicity a z&vaznych, zivot ohrozujicich nezadoucich ucinkd nékdy
koncicich tmrtim, které jsou zptisobené piipravkem Capecitabine Pharmagen (napt. zanét
sliznice dutiny ustni, zanét sliznice, prijem, neutropenie a neurotoxicita)

- Angioedém: Okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, jestlize zaznamenate jakykoli z téchto
ptiznaki - miiZete potfebovat okamzité 1€¢karské oSetfeni: otok prevazné obliceje, rtl, jazyka
nebo hrdla, ktery ztéZzuje polykani nebo dychani, svédéni a vyrazka. MiZe se jednat o
znamku angioedému.

Pokud jsou tyto nezddouci ucinky zachyceny véas, obvykle dojde k jejich zlepseni béhem 2-3 dnii po
ukonceni 1é¢by. Pokud vSak tyto nezadouci ulinky ptetrvavaji, vyhledejte neprodlen¢ svého 1ékare. Vas
lékaf mozna pro dalsi 1é¢bu davku ptipravku snizi.

Deficit DPD se mtize podilet na rozvoji t¢zké stomatitidy (bolaky v tstech a/nebo krku), zanétu sliznic,
prijmu, neutropenie (zvySené riziko infekci) nebo neurotoxicity v pribéhu prvniho 1é¢ebného cyklu
(viz bod 2 Upozornéni a opatfeni).



Kozni reakce na rukou a nohou mtize vést ke ztraté otisku prstu, coz by mohlo mit dopad na Vasi
identifikaci pomoci otisku prstu.

Kromé vyse uvedenych, pokud je pfipravek Capecitabine Pharmagen uzivan samostatné, velmi
Castymi nezadoucimi ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob, jsou:

- bolest bficha

- vyrazka, suchost nebo svédéni kiize

- Unava

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

Tyto nezaddouci ucinky mohou byt zavazné; je proto velmi dilezité, abyste vZdy okamzité
kontaktoval(a) svého lékare v ptipad¢, Ze se u Vas objevi nezadouci u¢inky. Vas 1ékai Vam mozna
snizi davku nebo 1écbu piipravkem Capecitabine Pharmagen docasné pterusi. Snizi se tak
pravdépodobnost, Ze budou nezadouci ucinky dale pokracovat nebo ze se budou zhorSovat.

Dalsi nezédouci tc¢inky jsou:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- pokles poctu bilych nebo ¢ervenych krvinek (zjistény pfi testech),

- dehydratace, Ubytek télesné hmotnosti,

- nespavost (insomnie), deprese,

- bolest hlavy, ospalost, zavraté, abnormalni pocity na kiizi (necitlivost nebo pocity brnéni), zmeény
chuti,

- podrazdéni oci, zvySené slzeni, zarudnuti oka (zanét spojivek),

- zanét zil (tromboflebitida),

- dusnost, krvaceni z nosu, kasel, pfiznaky rymy,

- opar nebo jina podobna infekce,

- infekce plic nebo dychacich cest (napf. zapal plic nebo zanét prudusek),

- krvaceni ze stfeva, zacpa, bolest horni ¢asti bficha, zazivaci obtize, plynatost, sucho v ustech,

- kozni vyrazka, ztrata vlasi (alopecie), zarudnuti ktize, suchost klize, svédéni (pruritus), zména
barvy klze, ztrata ktize, zanét kiize, poruchy nehtd,

- bolesti kloubt, koncetin, hrudniku nebo zad,

- horecka, otoky koncetin, pocit nemoci,

- problémy s funkeci jater (zjiSténé pii vySetieni krve) a zvySeni hladiny bilirubinu (vylucovaného
jatry) v krvi.

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- krevni infekce, infekce mocovych cest, infekce klize, infekce nosu a hrdla, infekce zpisobené
kvasinkami (vCetné postizeni ust), chiipka, zanét zaludku a stev, absces kolem zubu,

- bulky pod kuzi (lipom),

- pokles poctu krevnich bun¢k véetné krevnich desticek, fedéni krve (zjisténé pii testech),

- alergie,

- cukrovka, snizeni hladiny drasliku v krvi, podvyziva, vzestup hladiny triacylglycerolt v krvi,

- stav zmatenosti, zachvaty paniky, depresivni nalada, pokles libida,

- obtizné vyjadifovani, zhorSena pamet, ztrata koordinace pohybt, poruchy rovnovahy, mdloby,
poskozeni nervii (neuropatie) a problémy s vnimanim,

- zamlzené nebo dvojité vidéni,

- zavraté, bolest ucha,

- nepravidelny tlukot srdce a busSeni srdce (srde¢ni arytmie), bolest na hrudi a srde¢ni zachvat
(infarkt),

- krevni srazeniny v hlubokych Zilach, vysoky nebo nizky krevni tlak, navaly horka, chladné
koncetiny, nachové skvrny na kuzi,

- krevni sraZzeniny v plicnich cévach (plicni embolie), kolaps plice, vykaslavani krve, astma, dusnost
pfi ndmaze,

- neprichodnost (,,ucpani®) stfeva, hromadéni tekutiny v bfi$ni duting, zanét tenkého nebo tlustého
stieva, zaludku nebo jicnu, bolest v dolni ¢asti bficha, nepfijemné pocity v btise, paleni zahy (pfi
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navratu obsahu zaludku do jicnu), krev ve stolici,

zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i),

kozni viedy a puchyfte, reakce klize na slune¢ni zafeni, zarudnuti dlani, otok nebo bolest v obliceji,
otok nebo ztuhlost kloubt, bolest kosti, slabost nebo ztuhlost svali,

hromadéni tekutiny v ledvinach, ¢astéjsi moceni v noci, neschopnost udrzet mo¢ (inkontinence),
krev v moci, zvySena hladina kreatininu v krvi (znamky poruchy funkce ledvin),

neobvyklé krvaceni z pochvy,

otoky (edémy), tfesavka a zimnice.

Nekteré nezadouci ucinky jsou Castéjsi, pokud se pti 1é€bé nadorti pouziva kapecitabin v kombinaci
s jinymi 1éky. Dal$i nezaddouci ucinky pfi tomto zplisobu podavani jsou nasledujici:

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

pokles hladiny sodiku, hot¢iku nebo vapniku v krvi, vzestup hladiny cukru v krvi,

bolest nervu,

zvonéni nebo huceni v usich (tinnitus), ztrata sluchu,

zanét zil,

Skytavka, zména hlasu,

bolest nebo zménéné/abnormalni pocity v tstech, bolest Celisti,

poceni, no¢ni poty,

svalové kiece,

obtize pti moceni, krev nebo bilkovina v moci,

podlitina nebo reakce v misté vpichu injekce (pii soubézném podévani jinych 1€ki v injekcich).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

zuzeni nebo uzavieni slznych kanalkt (stendza slzovodi),

selhani jater,

zanét vedouci k porucham vylu€ovani zluci (cholestaticky zanét jater),

specifické zmény na elektrokardiogramu (prodlouzeni QT intervalu),

urcité typy arytmii (vCetné fibrilace komor, torsade de pointes a bradykardie),

zanét oka zpusobujici bolest oka a mozné problémy se zrakem,

zanét kize zplisobujici olupujici se Cervené skvrny z diivodu onemocnéni imunitniho systému
angioedém (otok pievazné obliCeje, rtl, jazyka nebo hrdla, svédéni a vyrazka)

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

zévazna kozni reakce, jako je napiiklad kozni vyrazka, viedy a tvorba puchyit, které mohou
zahrnovat viedy v ustech, v nose, na genitaliich, na rukach, na nohou a v oblasti o¢i (¢ervené a
nateklé o¢i).

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink miazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.

Jak Capecitabine Pharmagen uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Capecitabine Pharmagen obsahuje

Lécivou latkou je capecitabinum. Jedna potahovana tableta obsahuje capecitabinum 150 mg nebo
500 mg.

Dal§imi slozkami jsou:
e Jadro tablety: sodna stl kroskarmelosy, mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, koloidni
bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.
e Potahova vrstva tablety: hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), mastek, makrogol, cerveny oxid
zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172)

Jak Capecitabine Pharmagen vypada a co obsahuje toto baleni

Capecitabine Pharmagen 150 mg potahované tablety:

Ovalné potahované tablety svétle broskvové barvy s oznac¢enim ,,150° na jedné stran¢. Rozméry jsou
ptiblizné 11,4 mm x 5,9 mm.

Baleni pripravku Capecitabine Pharmagen 150 mg potahované tablety obsahuje 60 potahovanych tablet.

Capecitabine Pharmagen 500 mg potahované tablety:

Potahované tablety broskvové barvy ve tvaru tobolky s oznacenim ,,500° na jedné strané. Rozméry jsou
ptiblizné 17,1 mm x 8,1 mm.

Baleni ptipravku Capecitabine Pharmagen 500 mg potahované tablety obsahuje 120 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
PHARMAGEN CZ s.r.o.
Reinerova 1712/9

163 00 Praha 6 — Repy

Ceska republika

Vyrobce

Remedica LTD

P.O.Box 51706, 3508 Limassol

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol (Buildings 5 & 10) Cyprus

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Capecitabine Pharmagen

Slovenska republika: Capecitabine Pharmagen 150 mg, 500 mg, filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 1. 2021.



