UPUTSTVO ZA LEK

Kapecitabin Zentiva®, 150 mg, film tablete
Kapecitabin Zentiva®, 500 mg, film tablete

kapecitabin

PazZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzZi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, cak i kada
imaju iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu (Vidite odeljak 4).

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Kapecitabin Zentiva i ¢emu je namenjen
Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Kapecitabin Zentiva
Kako se uzima lek Kapecitabin Zentiva
Moguca nezeljena dejstva
Kako cuvati lek Kapecitabin Zentiva
Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Kapecitabin Zentiva i ¢emu je namenjen

Lek Kapecitabin Zentiva pripada grupi lekova pod nazivom ,.citostatici* koji zaustavljaju rast celija
kancera (raka). Lek Kapecitabin Zentiva sadrzi kapecitabin, koji sam po sebi nije citostatik. Tek posto
se resorbuje u organizmu, menja se u aktivni antikancerski lek (viSe u tumorskom tkivu nego u
zdravom tkivu).

Lek Kapecitabin Zentiva se koristi za leCenje kancera debelog creva, rektuma, Zeluca ili dojke.
Osim toga, lek Kapecitabin Zentiva se koristi da bi se sprecila ponovna pojava kancera debelog creva
nakon $to je tumor potpuno hiruski uklonjen.

Lek Kapecitabin Zentiva moZe se koristiti samostalno ili u kombinaciji sa drugim lekovima.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Kapecitabin Zentiva

Lek Kapecitabin Zentiva ne smete uzimati:

ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na kapecitabin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci
ovog leka (navedene u odeljku 6). Morate obavestiti svog lekara ako znate da ste alergi¢ni ili
preosetljivi na ovaj lek,

ako ste ranije imali teSke reakcije na terapiju fluoropirimidinom (grupa antikancerskih
lekova kao §to je fluorouracil),

ako ste trudni ili dojite,

ako imate veoma mali broj leukocita ili trombocita u krvi (leukopenija, neutropenija ili
trombocitopenija),

ako imate tesko oboljenje jetre ili bubrega,

ako znate da nemate nikakvu aktivnost enzima dihidropirimidin dehidrogenaze (DPD)
(potpuni nedostatak DPD),

ako se trenutno lecite ili ste se u poslednje 4 nedelje le€ili brivudinom u sklopu lecenja
infekcije herpes zoster virusa (ov¢ije boginje ili herpes zoster).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Kapecitabin Zentiva:

ako znate da imate delimiCan nedostatak aktivnosti enzima dihidropirimidin dehidrogenaze
(DPD),

ako neki ¢lan Vase porodice ima delimiCan ili potpun nedostatak enzima dihidropirimidin
dehidrogenaze (DPD),

ako imate bolesti jetre ili bubrega,

ako imate ili ste ranije imali probleme sa srcem (na primer, nepravilan rad srca ili bol u
grudima, vilici i ledima koji se javlja prilikom fizickog napora zbog problema sa protokom
krvi do srca),

ako imate oboljenje mozga (na primer, kancer koji se proSirio na mozak, ili oStecenje nerava
(neuropatija),

ako imate poremecaj koncentracije kalcijuma (vidi se iz analize krvi),

ako imate dijabetes (Secernu bolest),

ako ne mozZete da zadrzite vodu ili hranu u organizmu zbog teske mucnine i povracanja,

ako imate proliv,

ako ste dehidrirani ili je moguce da postanete dehidrirani,

ako imate poremecaj ravnoteze jona u krvi (neravnoteza elektrolita, vidi se iz analize
krvi),
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e ako ste ranije imali probleme sa o¢ima, poSto moze biti potrebno dodatno prac¢enje Vasih
oCiju,
e ako imate tesku koznu reakciju.

Nedostatak DPD: Nedostatak enzima DPD je urodeno stanje koje obi¢no nije povezano sa
zdravstvenim problemima, osim ako ne primate odredene lekove. Ako imate nedostatak DPD i
uzimate lek Kapecitabin Zentiva, imate povecan rizik od teSkih neZeljenih dejstava (navedenih u
odeljku 4 ,,Moguca nezeljena dejstva‘). Preporucuje se da se pre pocetka lecenja uradi test kako bi se
utvrdilo da i imate nedostatak DPD. Ako nemate nikakvu aktivnost ovog enzima, ne smete uzimati
lek Kapecitabin Zentiva. Ako imate smanjenu aktivnost tog enzima (delimican nedostatak), lekar ¢e
Vam mozda propisati smanjenu dozu. Ako je rezultat VaSeg testa na nedostatak enzima DPD
negativan, i dalje se mogu javiti teska i po zivot opasna nezeljena dejstva.

Deca i adolescenti
Lek Kapecitabin Zentiva nije indikovan za upotrebu kod dece i adolescenata. Nemojte davati lek
Kapecitabin Zentiva deci i adolescentima.

Drugi lekovi i lek Kapecitabin Zentiva

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove. Ovo je izuzetno vazno, jer uzimanje vise od jednog leka istovremeno moze da
pojaca ili oslabi dejstvo lekova.

Ne smete uzimati brivudin (antivirusni lek koji se Kkoristi za leCenje herpes zostera ili ov¢ijih
boginja) u isto vreme kada i terapiju kapecitabinom (to ukljucuje i periode pauze u lecenju,
tokom kojih ne uzimate tablete kapecitabina).

Ako ste uzeli brivudin, morate sacekati najmanje 4 nedelje nakon prestanka lecenja brivudinom
pre nego $to pocnete da uzimate kapecitabin. Viditi i odeljak ,,Ne smete uzimati lek Kapecitabin
Zentiva”.

Takode, treba da budete posebno oprezni ako uzimate bilo Sta od sledeceg:
e Iekove protiv gihta (alopurinol),
e lekove za razredivanje krvi (kumarin, varfarin),
e lekove protiv epilepti¢nih napada ili tremora (fenitoin),
e interferon alfa,
e primate radioterapiju i odredene lekove koji se koriste za lecenje kancera (folinska kiselina,
oksaliplatin, bevacizumab, cisplatin, irinotekan),
e lekove koji se koriste za leCenje nedostatka folne kiseline.

Uzimanje leka Kapecitabin Zentivasa hranom i pi¢ima
Lek Kapecitabin Zentiva treba da uzimate najkasnije 30 minuta nakon obroka.

Trudnoda i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Lek Kapecitabin Zentiva ne smete uzimati ako ste trudni ili mislite ste mozda trudni.

Ne smete da dojite dok uzimate lek Kapecitabin Zentiva i jo§ 2 nedelje nakon uzimanja poslednje
doze.

Ako ste zena koja bi mogla da zatrudni, morate koristiti efikasnu kontracepciju tokom leCenja lekom
Kapecitabin Zentiva i jo§ 6 meseci nakon poslednje doze.
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Ako ste pacijent muskog pola i VaSa partnerka bi mogla da zatrudni, morate koristiti efikasnu
kontracepciju tokom lec¢enja lekom Kapecitabin Zentiva i jos 3 meseca nakon poslednje doze.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Kapecitabin Zentiva moZe da izazove vrtoglavicu, muéninu ili umor. Stoga je moguce da ¢e lek
Kapecitabin Zentiva uticati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.

Lek Kapecitabin Zentiva sadrzi laktozu:
Ako Vam je lekar rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se Vasem lekaru pre uzimanja ovog
leka.

Lek Kapecitabin Zentiva sadrZi natrijum:
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tj. sustinski je ,,bez natrijuma®.

3. Kako se uzima lek Kapecitabin Zentiva

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je rekao Va$ lekar ili farmaceut. Ako niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Lek Kapecitabin Zentiva treba da propisuje samo lekar specijalista sa iskustvom u primeni lekova
protiv kancera.

Vas lekar ¢e propisati dozu i terapijski rezim koji Vam odgovara. Doza leka Kapecitabin Zentiva se
odreduje na osnovu Vase povrSine tela. Ona se izracunava na osnovu Vase visine i telesne mase.
Uobicajena doza za odrasle je 1250 mg/m’ povriine tela, a uzima se dva puta dnevno (ujutru i uveée).
Navodimo dva primera: osoba cija je telesna masa 64 kg, a visina 1,64 m ima telesnu povrSinu od
1,7 n’ i treba da uzima 4 tablete od 500 mg i 1 tabletu od 150 mg dva puta dnevno. Osoba &ija je
telesna masa 80 kg, a visina 1,80 m ima telesnu povrsinu od 2,00 m’ i treba da uzima 5 tableta od 500
mg dva puta dnevno.

Lekar ¢e Vam reéi koju dozu treba da uzimate, kada da je uzimate i koliko dugo treba da je
uzimate.

Vas lekar ¢e mozda hteti da uzimate kombinaciju tableta od 150 mg i 500 mg za svaku dozu.

e Uzimajte tablete ujutru i uvece kako Vam je propisao Vas lekar.

e Uzimajte tablete u roku od 30 minuta nakon zavrSetka obroka (dorucak i vecera) i
progutajte ih cele sa vodom. Nemojte drobiti ili seéi tablete. Ako ne moZete da progutate
cele tablete leka Kapecitabin Zentiva, recite to Vasem lekaru.

e Vazno je da uzmete svu koli¢inu leka koju Vam je propisao lekar.

Tablete leka Kapecitabin Zentiva se obicno uzimaju 14 dana, nakon cega sledi period od 7 dana
pauze (kada se tablete ne uzimaju). Ovaj period od 21 dan je jedan terapijski ciklus.

U kombinaciji sa drugim lekovima, uobi¢ajena doza za odrasle moze da bude manja od 1250 mg/m’
povrsine tela, i mozda ¢e biti potrebno da uzimate ove tablete u drugacijim vremenskim periodima
(npr. svakoga dana, bez perioda pauze).

Ako ste uzeli viSe leka Kapecitabin Zentiva nego $to treba

Ako ste uzeli viSe leka Kapecitabin Zentiva nego §to je trebalo, obratite se Vasem lekaru $to je pre
moguce pre nego Sto uzmete slede¢u dozu.

Ako ste uzeli dosta viSe kapecitabina nego $to je trebalo, mogla bi se javiti sledec¢a nezeljena dejstva:
mucnina ili povracanje, proliv, zapaljenje ili ulceracija creva ili usta, bol ili krvarenje iz creva ili
zeluca, ili depresija koStane srzi (smanjenje broja odredenih vrsta krvnih ¢elija). Odmah obavestite
Vaseg lekara ako primetite bilo koji od ovih simptoma.
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Ako ste zaboravili da uzmete lek Kapecitabin Zentiva
Nemojte uzeti propustenu dozu. Nemojte uzimati dvostruku dozu da biste nadoknadili zaboravljenu
dozu. Umesto toga nastavite sa uobicajenim rasporedom doziranja i posavetujte se sa Vasim lekarom.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Kapecitabin Zentiva

Nema nezeljenih dejstava koja mogu biti izazvana prestankom lecenja kapecitabinom. U slucaju da
koristite kumarinske antikoagulanse (koji sadrze npr. fenprokumon), nakon prestanka uzimanja
kapecitabina mozda ¢e biti potrebno da Vam lekar prilagodi dozu antikoagulansa.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

PRESTANITE odmah da uzimate lek Kapecitabin Zentiva i obratite se lekaru ako se javi bilo koji
od slede¢ih simptoma:

e Proliv: ako se praZnjenje creva poveca za 4 ili viSe praznjenja (stolica) u poredenju sa
svakodnevnim praznjenjem creva ili ako se javi proliv tokom no¢i.

e Povracanje: ako povratite viSe od jednom u periodu od 24 sata.

e  Mucnina: ako izgubite apetit i ako je koli¢ina hrane koju unosite svakog dana mnogo
manja nego obicno.

e Stomatitis: ako Vam se jave bolovi, crvenilo, oticanje ili ranice u ustima i/ili grlu.

e KozZna reakcija Saka-stopalo: ako Vam se jave bolovi, oticanje, crvenilo ili peckanje na
Sakama i/ili stopalima.

o PoviSena telesna temperatura: ako imate telesnu temperaturu od 38°C ili vecu.

e Infekcija: ako primetite znake infekcije izazvane bakterijama ili virusom ili drugim
organizmima.

e Bol u grudima: ako osetite bol koji je lokalizovan u sredini grudnog kosa, posebno ako se
javi tokom vezbanja.

e Steven-Johnson-ov sindrom: ako dobijete bolan osip crvene ili purpurne boje koji se §iri i
plikove i/ili druge promene koje pocinju da se javljaju na sluzokozi (npr. u ustima i na
usnama), posebno ako ste pre toga imali osetljivost na svetlost, infekcije respiratornog
sistema (npr. bronhitis) i/ili poviSenu telesnu temperaturu.

e Angioedem: odmah potrazite lekarsku pomo¢ ako primetite bilo koji od slede¢ih simptoma —
mozda ¢e Vam biti potrebno hitno lecenje: oticanje, uglavnom lica, usana, jezika ili grla koje
otezava gutanje ili disanje, svrab i osipi. To moZe biti znak angioedema.

Ako se primete rano, kod tih neZeljenih dejstava obicno dode do poboljSanja u roku od 2 do 3 dana
nakon prestanka leCenja. Medutim, ako se ta neZeljena dejstva nastave, odmah se obratite lekaru.
Lekar ¢e Vam mozda savetovati da ponovo po¢nete lecenje manjom dozom.

Ako se tokom prvog ciklusa leCenja pojavi tezak stomatitis (ranice u ustima i/ili grlu), zapaljenje
sluzokoze, proliv, neutropenija (povecan rizik od infekcija) ili neurotoksi¢nost, moguce je da je to

povezano sa nedostatkom enzima DPD (vidite odeljak 2 ,,Upozorenja i mere opreza‘).

Kozna reakcija Saka-stopalo moze dovesti do gubitka otisaka prstiju, Sto moZe uticati na Vasu
identifikaciju pri skeniranju otisaka prstiju.

50d9



Pored onoga §to je prethodno navedeno, kada se lek Kapecitabin Zentiva primenjuje samostalno,
veoma Cesta nezeljena dejstva, koja se mogu javiti kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek su:

e bol u stomaku,

e osip, suva koza ili svrab,

® umor,

e gubitak apetita (anoreksija).
Ova nezeljena dejstva mogu da postanu teska. Zbog toga je vazno da se uvek obratite Vasem lekaru
odmah ¢im pocnete da osecate neko nezeljeno dejstvo. Vas§ lekar Vas moze uputiti da smanjite dozu
i/ili da privremeno prekinete leCenje lekom Kapecitabin Zentiva. To ¢e smanjiti rizik da se nezeljeno
dejstvo nastavi ili da postane tesko.

Ostala nezeljena dejstva:

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek) su:

e smanjenje broja belih krvnih ¢elija ili crvenih krvnih ¢elija (vidi se iz analize krvi),

e dehidratacija, smanjenje telesne mase,

e nesanica (insomnija), depresija,

e glavobolja, pospanost, vrtoglavica, neuobicajeni osecaj na kozi (utrnulost ili ose¢aj peckanja)
promene Cula ukusa,

e nadrazaj oka, pojaCano suzenje, crvenilo oka (konjunktivitis),

e zapaljenje vena (tromboflembitis),

e kratak dah, krvarenje iz nosa, kasalj, curenje iz nosa,

e herpes (groznica) na usnama i druge infekcije herpes virusom,

¢ infekcije pluca ili respiratornog sistema (npr. zapaljenje pluca ili bronhitis),

e krvarenje iz creva, oteZzano praznjenje creva, bol u gomjem delu stomaka, tegobe sa
varenjem, prekomerna pojava gasova, suva usta,

e osip na kozi, gubitak kose (alopecija), crvenilo na kozi, suva koza, svrab (pruritus), promena
boje koze, gubitak koze, zapaljenski procesi na kozi, poremecaj noktiju,

e bolovi u zglobovima ili u rukama i nogama (ekstremitetima), grudima ili ledima,

e povisena telesna temperatura, oticanje udova (ruku i nogu), osecaj slabosti,

e poremecaj funkcije jetre (izmenjene vrednosti analiza krvi) i povecana vrednost bilirubina u
krvi.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek) su:

e infekcija krvi, infekcija urinarnog trakta, infekcija koze, infekcije nosa i grla, gljivicne
infekcije (ukljucuju¢i one u ustima), grip, gastroenteritis (infekcija i zapaljenje sluzokoze
zeluca 1 creva), apces (gnojna upala) zuba,

e ¢vori¢i ispod koze (lipom),

e smanjenje broja krvnih celija ukljucujuci krvne plocice (trombocite), razredivanje krvi
(otkriveno iz analiza krvi),

e alergija,

e dijabetes, smanjenje koncentracija kalijuma u krvi, neuhranjenost, povecana vrednost
triglicerida u krvi,

e stanje zbunjenosti, napadi panike, depresivno raspoloZenje, smanjen libido,

e otezan govor, poremecaj pamcenja, gubitak koordinacije pokreta, poremecaj ravnoteze,
nesvestica, oSte¢enje nerava (neuropatija) i senzorni poremecaji,

e zamucen vid ili pojava duple slike,

e vrtoglavica, bol u uhu,

e nepravilan rad srca i palpitacije (aritmije), bol u grudima i sr¢ani udar (infarkt),

e stvaranje krvnih ugruSaka u dubokim venama, visok ili nizak krvni pritisak, naleti vrucine,
hladni udovi (ekstremiteti), ljubic¢aste mrlje na kozi,
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stvaranje krvnih ugrusaka u venama u plu¢ima (pluéna embolija), kolaps pluca,
iskasljavanje krvi, astma, oteZano disanje pri naporu,

opstrukcija creva, nakupljanje teCnosti u stomaku, zapaljenje tankog ili debelog creva, zeluca
ili jednjaka, bol u donjem delu stomaka, nelagodnost u stomaku, goruSica (vracanje
hrane iz zeluca), krv u stolici,

Zutica (Zuta prebojenost koze i beonjaca ociju),

¢irevi 1 plikovi na kozi, reakcija koZe na suncevu svetlost, crvenilo dlanova, oticanje lica ili
bol na licu,

oticanje ili ukocenost zglobova, bol u kostima, slabost ili uko¢enost misica,

zadrzavanje tecnosti u bubrezima, povecana ucestalost mokrenja u toku no¢i, nemoguénost
kontrole mokrenja (inkontinencija), krv u mokraci, pove¢ana koncentracija kreatinina u krvi
(znak poremecaja funkcije bubrega),

neuobicajeno krvarenje iz vagine,

otok (edem), jeza i drhtavica.

Neka od ovih neZeljenih dejstava su ceS¢a kada se kapecitabin koristi u kombinaciji sa drugim
lekovima za lecenje kancera. Ostala neZeljena dejstva primecena u takvim okolnostima su:

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek) su:

smanjenje koncentracije natrijuma, magnezijuma ili kalcijuma u krvi, povecanje koncentracije
Secera u krvi,

bol u nervima,

zvonjenje ili zujanje u uSima (tinitus), gubitak sluha,

zapaljenje vena,

Stucanje, promene u glasu,

bol ili izmenjen/neuobicajen osecaj u ustima, bol u vilici,

znojenje, no¢no znojenje,

gréevi misica,

otezano mokrenje, pojava krvi ili proteina u mokraci,

modrice ili reakcija na mestu primene injekcije (izazvana lekovima koji se istovremeno daju
putem injekcije).

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek) su:

suzavanje ili zatvaranje suznog kanala (stenoza suznog kanala),

slabost (insuficijencija) jetre,

zapaljenje koje dovodi do poremecaja ili prekida izlu¢ivanja zuci (holestatski hepatitis),
specificne promene u elektrokardiogramu (produzenje QT intervala),

odredene vrste aritmija (ukljucuju¢i ventrikularnu fibrilaciju, torsade de pointes i
bradikardiju),

zapaljenje oka koje uzrokuje bol u oku i moguce probleme sa vidom,

zapaljenje koze koje izaziva pojavu crvenih pecata nalik na krljust usled bolesti imunskog
sistema,

angioedem (oticanje, uglavnom lica, usana, jezika ili grla, svrab i osipi).

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)

Su:

teska kozna reakcija kao S$to je osip na kozi, rane i plikovi koji mogu ukljucivati i rane u
ustima, nosu, na genitalijama, Sakama, stopalima i o¢ima (crvene i oteCene oci).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako cuvati lek Kapecitabin Zentiva
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti ovaj lek posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji, nalepnici i blisteru,
nakon oznake ,,Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrZi lek Kapecitabin Zentiva
Aktivna supstanca je kapecitabin.

Kapecitabin Zentiva, 150 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrzi 150 mg kapecitabina.

Kapecitabin Zentiva, 500 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrzi 500 mg kapecitabina.

Pomoc¢ne supstance su:
e Jezgro tablete: laktoza (videt odeljak 2); celuloza, mikrokristalna (Avicel PH 101);
hipromeloza 2910; kroskarmeloza-natrijum (Ac di sol); magnezijum-stearat.
e Film (obloga) tablete: hipromeloza 2910; talk; titan-dioksid (E171); gvozde(IIl)-oksid,
crveni (E172); gvozde(Ill)-oksid, zuti (E172).

Kako izgleda lek Kapecitabin Zentiva i sadrzaj pakovanja:
Kapecitabin Zentiva, 150 mg, film tablete

Bikonveksne film tablete oblika kapsule, svetlo ruziCaste boje, duzine 11,5 mm i Sirine 5,5 mm, sa
utisnutom oznakom CAP na jednoj strani i 150 na drugoj strani.

Unutrasnje pakovanje je providni PVC/PVDC-aluminijum blister sa 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 6 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 60
film tableta) 1 Uputstvo za lek.
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Kapecitabin Zentiva, 500 mg, film tablete
Bikonveksne film tablete oblika kapsule, tamno ruziCaste boje, duzine 16,0 mm i Sirine 8,5 mm, sa
utisnutom oznakom CAP na jednoj strani i 500 na drugoj strani.

Unutrasnje pakovanje je providni PVC/PVDC-aluminijum blister sa 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 12 blistera sa po 10 film tableta (ukupno
120 film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole
ZENTIVA PHARMA D.O.O.
Milentija Popovica 5v, sprat 2, Beograd — Novi Beograd

Proizvodac

APIS LABOR GMBH
Resslstrasse 9,

Ebenthal in Kérnten, Austrija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Kapecitabin Zentiva, 150 mg, film tablete: 000719604 2024 od 17.10.2025.
Kapecitabin Zentiva, 500 mg, film tablete: 000719657 2024 od 17.10.2025.
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