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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	ΔXeloda® (kapecitabin), film tablete, 120  x 500 mg



	

	Proizvođač:
	F.Hoffmann-La Roche Ltd

	Adresa:
	Grenzacherstrasse 124, Bazel, Švajcarska 

	Podnosilac zahtjeva:
	Hoffmann – La Roche Ltd. dio stranog društva Podgorica


	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 1A, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  

Xeloda, 

500 mg 

Film tablete
INN kapecitabin


	
	Za lijekove koji se izdaju samo uz ljekarski recept

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Xeloda i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Xeloda
3. Kako se upotrebljava lijek Xeloda
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Xeloda
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  XELODA I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Xeloda pripada grupi lijekova koji se nazivaju „citostatskim agensima“ koji zaustavljaju rast ćelija karcinoma. Xeloda sadrži  aktivnu supstancu-500mg kapecitabina, koji sam po sebi nije citostatski agens. Tek pošto se apsorbuje u organizmu, on se mijenja u aktivni anti-karcinomski proizvod (više u tumorskom tkivu nego u normalnom tkivu).  

Lijek Xeloda propisuje ljekar za liječenje karcinoma debelog crijeva, rektuma, želuca ili dojke. Štaviše, lijek Xeloda propisuju ljekari i da spriječe pojavu karcinoma debelog crijeva nakon potpunog hirurškog uklanjanja tumora. 

Xeloda može da se koristi sama ili u kombinaciji sa drugim lijekovima. 



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Xeloda

	

	Lijek Xeloda ne smijete koristiti:

	

	· Ako ste alergični (preosjetljivi ) na kapecitabin  ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Xeloda. Morate obavijestiti svog ljekara ako znate da ste alergični ili da prekomjerno reagujete na lijek Xeloda, 

· ako ste trudni ili dojite, 

· ako imate krvne poremećaje, 

· ako imate oboljenje jetre ili probleme sa bubrezima

· ako vam je poznato da imate nedostatak enzima dihidropirimidin dehidrogenaza (DPD), ili

· ako ste se u poslednje četiri nedelje liječili brivudinom, sorivudinom ili sličnim lijekovima kao dio terapije herpes zoster virusa (male boginje ili osip)  



	Kada uzimate lijek Xeloda, posebno vodite računa:

	ako 

· ako imate oboljenje jetre ili bubrega, 

· ako imate ili ste imali druge bolesti, kao što su problemi sa srcem ili bol u grudima, 

· ako imate neko oboljenje mozga, 

· ako imate kalcijumski disbalans, 

· ako imate dijabetes (šećernu bolest). 



	Primjena drugih lijekova

	Prije početka tretmana, molimo vas da obavestite svog ljekara ili farmaceuta da uzimate ili da ste do nedavno uzimali druge lijekove, čak i one koji se ne uzimaju na recept. Ovo je izuzetno važno, jer uzimanje više od jednog lijeka istovremeno može da ojača ili oslabi dejstvo lijekova. Morate biti posebno oprezni ako uzimate lijekove protiv gihta (alopurinol), lijekove za razređivanje krvi (kumarin, varfarin), neke anti-virusne lijekove (sorivudin i brivudin) ili lijekove protiv epileptičnih napada ili tremora (fenitoin).



	Uzimanje lijeka Xeloda sa hranom ili pićima

	Lijek Xeloda treba da uzimate najkasnije 30 minuta poslije jela.  



	Primjena lijeka Xeloda u periodu trudnoće i dojenja

Prije započinjanja terapije, morate reći svom ljekaru ako ste trudni, ako mislite da ste možda trudni ili planirate da zatrudnite. Lijek Xeloda ne smijete uzimati ako ste trudni ili mislite da ste možda trudni. Ako uzimate lijek Xeloda nemojte dojiti svoju bebu. Prije uzimanja svakog lijeka potražite savjet od svog ljekara ili farmaceuta. 



	

	Uticaj lijeka Xeloda na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Xeloda može da izazove vrtoglavice, mučninu ili umor. Prema tome, moguće je da Xeloda  umanji vašu sposobnost da vozite automobil ili da upravljate mašinama. 



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Xeloda  

	Ovaj lijek sadrži anhidrovanu laktozu kao neaktivni sastojak. Ako vam je vaš ljekar rekao da ne podnosite neke vrste šećera, prije uzimanja Xelode obratite se svom ljekaru. 



	3. KAKO se upotrebljava lIJek Xeloda

	Tablete lijeka Xeloda se gutaju sa vodom. 

Vaš ljekar će vam propisati dozu i terapijski režim koji odgovaraju vama. Doza Xelode se određuje prema površini vašeg tijela. Ona se izračunava iz vaše visine i težine. Uobičajena doza za odrasle je 1250 mg/m2 tjelesne površine i uzima se dva puta dnevno (ujutru i uveče) tokom 14 dana, posle čega slijedi period od 7 dana odmora. Ovde dajemo dva primjera: osoba čija je tjelesna težina 64 kg, a visina 1,64 m ima površinu tijela od 1,7 m2 i treba da uzima 4 tablete od 500 mg i jednu tabletu od 150 mg dva puta na dan. Osoba čija je težina 80 kg, a visina 1,80 m ima površinu tijela od 2,00 m2 i treba da uzima 5 tableta od 500 mg dva puta na dan. 

Tablete Xeloda se obično uzimaju po 14 dana, poslije čega slijedi sedmodnevni period odmora (kada se tablete ne uzimaju). Ovaj period od 21 dana naziva se terapijskim ciklusom. 

U kombinaciji sa drugim lijekovima, uobičajena doza za odrasle može da bude manja od 1250 mg na kvadratni metar površine tijela, i može se desiti da treba da uzimate tablete tokom drugačije definisanih vremenskih perioda (npr. svakoga dana, bez pauze).

Vaš ljekar će vam reći koju dozu da uzimate, kada da je uzimate i koliko dugo da je uzimate.

Vaš lekar će možda željeti da uzimate kombinaciju tableta od 150mg i 500 mg za svaku dozu. 

· Uzimajte tablete u kombinaciji koju vam je propisao ljekar za jutarnju i večernju dozu. 

· Uzimajte tablete najkasnije 30 minuta po završetku obroka (doručak i večera), 

· Važno je da lijek uzimate tačno onako kako vam je propisao ljekar. 



	Ako ste uzeli više lijeka Xeloda nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka XELODA® nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

Ako uzmete više Xelode nego što bi trebalo, obratite se svom ljekaru prije naredne doze.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Xeloda

	Nemojte uzeti propuštenu dozu i nemojte duplirati sledeću dozu!

Umjesto toga, nastavite svoj uobičajeni dozni raspored i posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Xeloda

	Prestanak terapije lijekom Xeloda nije povezan ni sa kakvim neželjenim dejstvima. U slučaju da uzimate kumarinske antikoagulanse, prestanak uzimanja lijeka Xeloda može da iziskuje da vaš ljekar podesi dozu antikoagulansa. 

Ako imate bilo kakvih drugih pitanja o upotrebi ovog proizvoda, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i većina drugih lijekova, i Xeloda može da izazove sporedna dejstva, iako se ona ne javljaju kod svih. 

Kada se Xeloda koristi samostalno, najčešća neželjena dejstva koja mogu da se pojave kod više od 1 na 10 bolesnika su: 

· Dijareja (proliv), mučnina, povraćanje, stomatitis (rane u ustima ili grlu) i bol u stomaku

· reakcija na šakama i stopalima (na šakama i stopalima osjećate peckanje, utrnulost, bol, ili oni oteknu ili se zacrvene), ospa, suva koža ili svrab 

· umor, 

· gubitak apetita (anoreksija). 

Ova neželjena dejstva mogu da postanu teška. Prema tome, veoma je važno da se uvijek  bez odlaganja obratite ljekaru čim počnete da osjećate neželjena dejstva. Vaš ljekar vas može posavjetovati da smanjite dozu i/ili da privremeno prekinete terapiju lijekom Xeloda. Ovo će pomoći da se smanji vjerovatnoća da se ta neželjena dejstva nastave i da postanu teška.

ODMAH PREKINITE da uzimate lijek Xeloda i obratite se ljekaru ako se pojavi ma koji od sledećih simptoma: 

· Dijareja: ako svakoga dana imate povećanje učestalosti pražnjenja crijeva za 4 ili više puta u odnosu na vaš normalni broj pražnjenja crijeva svakog dana ili ako se dijareja pojavi tokom noći. 

· Povraćanje: Ako povraćate više od jednom u roku od 24 sata. 

· Mučnina: ako izgubite apetit i količina hrane koju uzimate  svakog dana je daleko manja nego obično. 

· Stomatitis: ako imate bol, crvenilo, otoke ili rane u ustima. 

· Reakcija šaka-stopalo: Ako imate bol, otok i crvenilo na šakama i/ili stopalima. 

· Povišena temperatura ili infekcija: Ako imate temperaturu 38oC ili veću,  ili druge znake infekcije. 

· Bol u grudima: ako osjetite bol lokalizovan u centru grudnog koša, posebno ako se on pojavljuje tokom naprezanja.

Ako se primijete rano, ova neželjena dejstva se obično povuku u roku od 2 do 3 dana po prestanku terapije. Ako se, međutim, neželjena dejstva nastave, odmah se obratite ljekaru. Vaš ljekar će vam možda savjetovati da ponovo počnete terapiju sa nižom dozom. 

U ostala manje česta i obično i blaža neželjena dejstva koja mogu da se pojave kod jednog do 10 na svakih 100 bolesnika spadaju: smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca ili crvenih krvnih zrnaca, kožne ospe, manji gubitak kose, povišena tjelesna temperatura, umor, slabost, pospanost, glavobolja, utrnulost ili peckanje, izmijenjeni ukus, omaglice, nesanica, otoci na nogama, gubitak apetita, zatvor,  dehidracija, pojava groznice, upala nosa i grla, infekcija grudnog koša, depresija, problemi sa očima, upala vena (tromboflebitis), kratak dah, krvarenje iz nosa, kašalj, curenje iz nosa, krvarenje iz crijeva, gorušica, prekomjerna pojava gasova, suva usta, obezbojavanje kože, promjene na noktima, bolovi u zglobovima, grudima ili leđima, kao i gubitak tjelesne težine. 

Ako ste zabrinuti zbog ovih ili drugih neočekivanih dejstava, razgovarajte sa svojim ljekarom. Ako bilo koje od ovih neželjenih dejstava postane teško, ili ako  primijetite neka sporedna dejstva koja nisu pomenuta u ovim informacijama, molimo da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	5. KAKO ČUVATI LIJEK Xeloda

	Ljekove ne treba bacati u kućni otpad, niti u kanalizaciju. Pitajte svoga farmaceuta kako da uklonite ljekove koji vam više nisu potrebni. Ove mjere će pomoći da se zaštiti životna sredina

	Rok upotrebe

	3 godine.

Ne smije se koristiti poslije isteka roka trajanja koji je naveden na kartonskoj kutiji i etiketi.

	Čuvanje

	Držati lijek  XELODA® van domašaja djece!

Čuvati na temperaturi do 30oC.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Xeloda

	Svaka film tableta sadrži 500 mg kapecitabina.

Jezgro tablete: 

laktoza, bezvodna 

kroskarmeloza-natrijum

hipromeloza

celuloza, mikrokristalna 

magnezijum stearat.

Obloga (film) tablete: 

Opadry Pink 03A14309,

Sastav:

hipromeloza

titan-dioksid (E-171) 

gvožđe(III) – oksid, žuti (E 172), 

gvožđe(III) – oksid, crveni (E 172) 

talk



	Kako izgleda lijek Xeloda i sadržaj pakovanja

Film tablete.

Bikonveksne ovalne film tablete ružičaste boje, sa oznakom „500“ sa jedne strane i „Xeloda“ sa druge. 

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVCD//Al blister.

U složivoj kartonskoj kutiji nalazi se 120 film tableta jačine 500 mg, (12 blistera sa po 10 film tableta).



	

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Hoffmann – La Roche Ltd. dio stranog društva Podgorica

Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 1A, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

F.Hoffmann-La Roche Ltd

Grenzacherstrasse 124, Bazel, Švajcarska



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Oktobar, 2011.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	ΔXeloda® (kapecitabin), film tablete, 120  x 500 mg:  2030/11/65 – 490 od 03.10.2011.
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