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Predmet: Pismo zdravstvenim radnicima o teskim koznim reakcijama
povezanim sa primjenom lijeka Xeloda (kapecitabin)

Roche.

Podgorica, 11.02.2014

Dragi Ijekari,

Hoffmann-La Roche LTD u saradnji sa Agencijom za Ijekove i medicinska sredstva Crne
Gore (CALIMS) zeli da vas obavijesti o sljedecoj bezbjednosnoj informaciji u vezi sa
upotrebom lijeka Xeloda (kapecitabin):

Sazetak:

• Vrlo rijetki slufiajevi teskih koznih reakcija kao sto je Stiven-Dzonsonov (Stivens-
Johnson-SJS) sindrom i toksi£na epidermalna nekroliza (TRN), u nekim slucajevima
sa smrtnim ishodom, prijavljeni su tokom lijecenja lijekom Xeloda.

• Lijecenje lijekom Xeloda treba trajno prekinuti kod pacijenata kod kojih se jave teSke
kozne reakcije koje se mogu pripisati lijecenju lijekom Xeloda.

Informacije u ovom pismu su odobrene od strane Evropske agencije za Ijekove (European
Medicines Agency, EMA) i Agencije za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore.

Roche blisko saradjuje sa Agencijama za Ijekove kako bi se azurirali podaci u Sazctku
karakteristika lijeka.

Dodatne informacije o bezbjednosti ipreporuke

Teske kozne reakcije kao sto su SJS i TEN, u nekim slucajevima sa smrtnim ishodom,
prijavljene su tokom lijecenja lijekom Xeloda.
UCestalosti teSkih koznih reakcija kao Sto su SJS i TEN su procijenjene kao vrlo rijetke,
imajuci u vidu izlozenost pacijenata lijeku Xeloda do aprila 2013 (javljaju se kod manje od 1
od lOOOOosoba)

Smatra se da TEN i SJS predstavljaju bolesti koze, kojc karaktcrisu generalizovane osjetljive

eritematozne makule, koje napreduju u plihove i denudacije (ogoljavanje) i cesto im prethode

fotofobija, simptomi infekcije gornjeg respiratornog trakta i groznica.



Znacajan je morbiditet i mortalitet udruzen sa teSkim koznim reakcijama, narocito sa SJS i

TEN. Morbiditet i mortalitet mogu biti smanjeni kod pacijenata kod kojih se primjena

suspektnog lijeka rano obustavi, u poredjenju sa pacijentima kod kojih se upotreba

suspektnog lijeka nastavi i nakon razvoja plihova.

• Zdravstveni radnici treba da budu svjesni moguce uzrocno-posljedicne veze izmedju

teskih koznih poremccaja i lijecenja lijekom Xeloda i da budu na oprezu pri pojavi

takvih reakcija kako bi obezbijedili odgovarajuce mjere i lijecenje. Ovo ukljucuje i

prekid primjene lijeka Xeloda.

• Pacijenti treba da budu informisani o povezanosti kao i da budu upoznati da, ukoliko

se pojavi bilo koji od simptoma teSkih koznih reakcija, zatraze savjet Ijekara.

Druge koine reakcije primijecene pri primjeni lijeka Xeloda ukljucuju:

Xeloda monoterapija: palmarno-plantarna critrodisestezija (sindrom saka-stopalo) i dermatitis

se javljaju vrlo cesto (>10%) pri primjeni kapecitabina. RaS, alopecija, eritem i suva koza su

ceste reakcije pri upotrebi lijeka Xeloda. Pruritus, lokalizovane eksfohjacije,

hiperpigmentacija koze, fotosenzitivne reakcije i sindrom radijacionog dermatitisa su takodje

primijeceni prilikom lijecenja lijekom Xeloda.

Terapijske tndikacije

Lijek Xeloda je indikovan za:

• Adjuvantnu terapiju pacijenata nakon operacije stadijuma III (Djuksov stadijum C)

karcinoma debclog crijeva

• Terapiju lokalno uznapredovalog ill metastatskog karcinoma dojke u kombinaciji sa

docetakselom nakon neuspjeha citotoksicne terapije koja ukljucuje antracikline

• Terapiju lokalno uznapredovalog ili metastatskog karcinoma dojkc kao monoterapija

nakon neuspjeha lijecenja taksanima i hemoterapijskog rezima koji sadrzi antracikline

ili za koje daljaterapijaantraciklinima nije indikovana

• Terapiju pacijenata sa metastatskim kolorektalnim karcinomom

• Prvu linije terapije pacijenata sa uznapredovalim karcinomom zeluca, u kombinaciji sa

terapijskim rezimima na bazi platine

Xeloda je kontraindikovana kod:



Istorije teskih i neocekivanih reakcija na terapiju fluoropirimidinom.
Preosjetljivosti na kapecitabin, ili bilo koju od pomocnih supstanci ili na rluorouracil.
Pacijenata sa poznatom deficijendjoin dihidropirimidin dehidrogenaze (DPD).

Trudnoce i dojenja.
Pacijenata sa teskom leukopenijom, neutropenijom ili trombocitopenijom.

Pacijenata sa teskom hepatickom insuficijencijom.

Pacijenata sa teSkom bubreinom insuficijencijom (klirens kreatinina <30 ml/min).
Terapija sorivudinom ili hemijski srodnim analozima, kao sto je brivudin.

Dodatne informacije

Informacije u vezi sa lijekom Xeloda kao i opis nezeljenih dejstava mogu se naci u trenutno

odobrenom SaSetku karakteristika lijeka, na sajtu CALIMS

http://calims.me/

Poziv na prijavljivanje nezeljenih dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na ispoljene nezeljene reakcije nakon primjene lijeka, u skladu
sa Zakonom o Ijekovima (Sluzbeni list Crne Gore broj 56/11) prijavitc CALIMS, pomocu
odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje.
Obrazac za prijavljivanje mozete preuzeti sa web stranice
http://calims.me/Farmakoviailanca/Kako prijaviti nezeljeno dejstvo lijeka

Prijave je moguce poslati:

Postom na adresu:

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevica 64A
81000 Podgorica

Tel: (020 310 280,),
Fax: (020 310 581)
Elektronskom poStom (nezeljcnadcjstvaigcalims.me),

Putem IS zdravstvene zastitc: Ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu nezeljenih
dej stava

Kada prijavljujete nczcljena dejstva, molimo Vas da navedete sto je moguce vise podataka,
ukljucJujuci informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim Ijekovima, datumu
ispoljavanja nezeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Zdravstveni radnici sumnju na nezeljene reakcije na lijek Xeloda mogu prijaviti i lokalnom
Roche predstavnistvu.



Hoffmann-La Roche Ltd. Dio stranog drustva Podgorica, Medical department; Tel: +382 20
241-823, +382 20 241-825; Fax: +382 20 241-873.

U Sazetku karakteristika lijeka bice promijenjeni sljedeci djelovi:

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrcbi lijeka

Teske kozne reakcije: Upotreba lijeka Xeloda moze prouzrokovati razvoj teskih koznih
reakcija poput Stiven-Dzonsonovog (Stivens-Johnson) sindroma i toksicne epidermalne
nekrolize. Primjenu lijeka Xeloda potrebnoje trajno obustaviti kod pacijenata kod koji se javi
teska kozna reakcija tokom lijecenja.

4.8. Nezeljena dejstva

Postmarketinsko iskustvo

Sljedece dodatne ozbiljne nezeljene reakcije identifikovanc su tokom post-marketinSkog
iskustva:

Teske kozne reakcije (vidjeti odjeljak 4.4)
vrlo rijetko: teske kozne reakcije, poput Stiven-Dzonsonovog (Stivens-Johnson) sindroma ili
toksiCne epidermalne nekrolize.
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Spostovanjem, h v; _

MarijaVukotic
Odgovorna osoba za farmakovigilancu


