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Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimitiel einnehmen bzw.
:verwenden. Dieses Arzneimitial ist thnen persdnlich verschrieben worden, und Sie dirfen
£s nicht an andere Personen weilergeben.

#wch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte thnen das
larzneimittel schaden.

thren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie visfleicht spater nochmais lesen.
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3 Capecitabin Accord ®

}Uas ist Capecitabin Accord und wann wird es angewendet?
{Capecitabin Accord gehdrt zu der Arzneimitlelgruppe der «Zylostatikas, die das Wachstum

won Kreb fen h C itabin Accord wird in Form von Filmtabieften angeboten.
Es enthalt den Wirkstof Capecitabin, der im Kdrper (vorwiegend im Tumorgewebe) zu
biner gegen Kre! wirksamen S umgewandelt wird.

Papecmbh Accord wird aliein oder in Kombination mit anderen Tumeorarzneimitisin bei
folgenden Tumorer gen ang del zur Nachbehandlung bei Dickdarmirebs, der
Im frihen i deckt und op rt wurde; bei Krebserkrankungen des Dick- und

:Emdarma mit Ablegem (Metastasen); bei Brustkrebs, der lokal forigeschritten ist cder

iAbteger gebildet hat und bei Magen-/Speiserdhrenkrebs. -

{apecitabin Accord dari nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arzin angewendet

werden.

i

;an\ darf Capecitabin Accord nicht eingenommen werden?

(Sie durfen Capecitabin Accord nicht einnehmen, wenn Sie auf einen def Inhaltsstoffe des.

allergisch reagieren. Daher md Sie Ihren Arzt bzw. thre Arztin informie-

en, wenn Sie wissen, dass Sie auf Capecitabin Accord allergisch reagieren. Sie missen

Erm bzw. sie auch informieren, wenn bei lhnen eine bekannte Uberempfindlichksit

gegeniber S-Fluorouracl (5-FU) bestent.

Wenn Sie an einer bestimmiten Stoffwechselstdrung (Dinydropyrimidin-Dehydrogenase-

Mangel) leiden, soliten Sie thren Arzt bzw. Ihre Arztin unbedingt vor Behandiungsbeginn

bintormisren. Sie dirfen in diesem Fall Capecitabin Accord nicht sinnshmen.

pvenn Sie schwanger sind oder wenn Sie eine Schwangerschaft planen, dirfen Sie

Capecitabin Accord nicht einnehmen. Auch diirfen Sie Capecitabin Accord wihrend der

Etilizeit nicht einnehmen.

5Sie diifen Capecitabin Accord nicht einnehmen, wenn Sia an einer schweren Einschrin-
mg der Mieranfunktion oder der Leberunktion leiden.

Fapecitabin Accord darf nicht gleichzeitig mit oder in kurzar zeithcher Abiclge nach Brvu-

Hin oder verwandian Subst: wie z.B. Sonvudin ei imen werden (siehe «Wann

‘st bei der Einnahme von Capecitebin Accord Vorsicht gebcten"-]
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Es gibt Personen mil einem vererbbaren Mangel an dem Enzym Dihydropyrimidin-
Dehydrogenase (DPD). Das Enzym ist am Abbau verschiedener Krebsmiitel wig

S-Fluoruracil (5-FU) und Capecitabin im Kdrper beteiligt.
Moglicherweise wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin Sie auf einen DPD-Mangel testen.
Falis bei Ihnan ein DPD-Mangel bekannt ist, haben Sie ein erhdhtes Risiko, dass bei thnen
plotzich und frihzeilig Nebenwirkungen auftreten, z B. Mundschleimhautentziindung,
Schieimhautentzindung, Durchfali, Neutropenie (verminderte Anzahl weisser Blutkor-

hen) und das Nen schiidigende Mebenwirkungen (Meurotoxizitat), die durch
Capecitabin ausgeidst wurden. Diese Nebenwirkungen kdnnen zum Teil schwer, lebens-
bedrohlich oder todiich veriaufen. Falls sie frihzeilig entdeckt werndan, bessem sich diese
Hebenwirkungen normalerweise innerhalb von 2-3 Tagen nach Absetzen von Capecilabin
Accord. Falls diese Nebenwitkungen jedoch anhalten, informieren Sie umgehend lhren
Arzi bzw. thre Arztin. Es kann sein, dass Ihr Arzi bzw. Ihre Arztin Sie anweist, die Behand-
lung mit einer geringeren Dosis fortzusetzen.

Capecitabin Accord Filmlablelten enthaiten Milchzucker (Laktose). Falls ihr Arzt oder lhre
Arztin bei Ihnen eine Michzuck riraglichkeit festg it hat, informieren Sie thn oder
sie, bevor Sie dieses Medikament einnehmen.

Ob Capecitabin Accord die Fahrtichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrichbigt, wurde nicht speziell untersucht. Aufgrund der maglichen unerwtnschten
Wirkungen wie Benommenheit, Ermidung und Ubelkeit ist jedoch beim Lenken von
Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen Yorsicht gebotan.

Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker bzw. ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
*an anderen Krankheiten leiden,

= Allergien haben oder

sandeare Arzneimittel {auch selbstgekauite!) einnehmen oder dusseriich anwenden.

Darf Capecitabin Accord wihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Capecitabin Accord darf withrend der Schwangerschaf nicht eingenommen werden.
Informieren Sie vor Beginn der Behandiung Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie
schwanger sind, eine Schwangsrschaft vermuten oder planean. Frauen im gebarfahigen
Aler missen wahrend der Behandiung und 8 Monate nach Einnahme der letzien Dosis
Capecitabin Accord wirksame empfingnisverhitende M: 1en treffen. Tritt wihrend
der Behandlung mit Capsecitabin Accord eine Schwangerschaft ein, ist unverzigliich der
Arzt bzw. die Arztin zu informieren. Er bzw. sie wird Ihnen die potenziells Gefahrdung fir
den Fotus erldutern. Auch wenn der mannliche Partner mit C itabin Accord behandeit
wird, sind bei Frauen im gebarfahigen Alter wahrend der Behandlung und 3 Monate nach
Einnahme der letzten Dosis Capecitabin Accord empfangnisverhiitende Masenahmen zu

ergreifen. Wahrend der Behandlung mit Capecitabin Accord dirfen Sie nicht stillen, da die ~

potenzielle Gafdhrdung fir den Fotus nicht bekannt ist Wahrend einer Behandlung und
withrend 2 Wochen nach Einnahme der letzten Dosis ist das Stillen zu unterbrechen.
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:Wann ist bei der Einnahme von Capecitobin Accord Vorsicht gebolen?

Bitte inlormieren Sie thren Arzt bzw. Ihre Arztin vor Beginn der Behandiung, wenn Sie

L Durchiall haben,

:lnufgrund schwerer Ubelkeit oder Erbrachens weder Nahrung noch Wasser in threm

| Kérper behalten konnen,

p einen Wassermangel haben {ausgetrocknet sind) oder bekommen,

' ein Hand-Fuss-Syndrom bekommen,

L eine schwere Hautreaktion haben,

f eine Entziindung der Mundschleimhaut haben,

p Ficber haben,

b zine Lebererkrankung haben,

b zine Nierenarkrankung haben,

{ Herzpreblame haben oder hatten, 2 8. einen unregeimissigen Herzschlag oder Brust-

§ Kiefer- und Rackenschmerzen nach kbrperiicher Anstrengung, aufgrund von Problemen

1 mit der Blutversorgung des Herzens,

& Krankheiten des Gehims, zB. gine Krebserkrankung, die ins Gehim gestreut hat, oder

! Nervenschaden (Meurcpathie) haben,

{ Taubheit cder Kribbeln an Handen oder Fissen haben,

P Diabetes haben,

b Ungleichgewichte im Elektrolythaushalt {insbesondere Kalzium und Natrium) haben, die

: bei Blutuniersuchungen festgestelft wurden,

f in der Vergangenheit Augenprobleme hatten, insbesondere der Homhaut.

I

Bei gleichzeitiger Ennahme von Capecitabin Accord und bestimmten blutgerinnungshem-

l‘nendeﬂ Arzneimitieln (Acenocoumarol, Phenprocoumon) kann es zu einer Stérung der

}Bluﬁ;er'mnung kommen. informieren Sie lhren Arzt bzw. thre Arztin, falls Sie solche

fprzneimittel sinnehmen.

Informieren Sie ihren Arzt bzw. lhre Arztin auch, wenn Sie Phenytoin gegen Epilepsie

Linnehmen, da die Wirkungen bzw. Nebenwirkungen von Phenyloin mglicherweise

berstakt werden knnen.

{~apecitabin Accord soilte nicht gleichzeifig mit Allopunihol, enem Azneimittel, das die

Russcheidung von Hamsaure verbessert und bei Gicht verabreicht wird. eingenommen

lwerden. informieren Sie Ihren Arzt bzw. thre Arztin, wenn Sie Allopurinol sinnehmen.
apecilabin Accord darf nicht zusammen mit Brivudin, einem Arzneimittel zur Beh

Wie verwenden Sie Capecitabin Accord?
ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird thnen die fur Sie geeignele Dosis verordnen und dabei die Art
Ihrer Erkrankung, thre Korperoberfldche, lhre Nieren- und Leberfunktion, ihr Alter und Ihre
individuefie Reaktion auf die Behandiung mit Capacitabin Accord bericksichtigen. Er bzw.
sie wird Ihnen die Anzahl der Filmtabletten angeben, die Sie morgens und abends jeweils
innerhalb von 30 Minuten nach einer Mahlzait einnehmen missen. Schlucken Sie die
Filmtabletien unzerkaut als Ganzes mit etwas Wasser. Sie soliten nicht getedt oder zerk-
leinert werden. Falls Sie jedoch nicht in der Lage sind, eine ganze Tablette zu schiucken
und eine Zerkizinerung notwendig ist, soilte dies durch eine Fachperson vorgenommen
werden, die in der sicheren Handhabung von Krek dik gebildet ist.
Di= Filmtablatten werden eniweder jeweils morgens und abends wahrend 14 Tagen
eingenommen, gefoigt von einer Einnahmepause von 7 Tagen (kein Arzneimitiei} und
der Wiederaufnahme des 3-wochigen Zyklus oder taglich morgans und

bends chne Einnahs Ihr ArztAihre Arztin bzw. thr Apcthekerfinre Apothekerin
geben Ihnen di tiglich genaue A
Die Dauer einer Therapie mit Capecitabin Accord ist unterschiedlich und hangt von der Art
Ihrer Erkrankung ab und davon, wie Sie auf die Behandiung ansprechen.
Capecitabin Accord soll bei Kindern und Jugendlichen nichl angewendet werden, da ksine
Untersuchungen zur Wirksamkeit und Vertraghichkeit vorfiegen.
Andern Sie nicht von sich aua die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das
Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.
Falls Sie eine Dosis vargessen haben, nehmen Sie die vergessene Dosis nicht
nachirdglich ein. Fahren Sie mit threm nomalen Dosierungsschema fort und setzen sich
mit Ihrem Arzi/ihrer Arztin in Verbindung.

ansct

Welche Nebenwirkungen kann Capecitabin Accord haben?

Neben den erwinschten Wirkungen kénnen, seibst bei ordnungsgemasser Anwendung,
wilhrend der Behandlung mit Capecitabin Accord auch Nebenwirkungen auftreten.
Unenwiinschte Wirkungen sind vor allem zu Beginn der Behandiung zu beobachten. thr
Arzt bzw. thre Arztin wird mit Ihnen vor Beginn der Behandiung mit Capecitabin Accord
ganau basprachen, weiche Nebenwirkungen auftreten kénnen und wia Sie sich baim
Aufireten dieser Nebenwirkungen unbedingt verhalten sollen. Es ist wichtig, dass Sie lhren
Arzt bzw. thre Arztin Gber aultretends Meb i sofort i en und bei schwer-

fer Girlelrose eingenommen werden. Femer muss zwischen dem Ende der Einnahme
won Brivudin und dem Beh ginn mit C itabin Accord ein zeitlicher Abstand
Yon mindestens 4 Wochen eingehalten werden. Die Einnahme von Capecitabin Accord
:zusammen oder in kurzer zeificher Abfoige nach Brivudin kann die Wirkung von

F pacitabin Accord 1 und zu schweren Nebenwirkungen fUhren (dies gilt auch fir
wervandie Substanzen von Brivudin wie 2.B. Sorivudin). Informieren Sie unbedingt thren
Wrzt hzw. thre Arztin, wenn Sie Brivudin oder ahnliche Substanzen einnehmen oder vor
l‘(urzem eingenommen haben.

Information destinée aux patients

Lisez attentivement cette notice d'embaliage avant de prendre ou d'utiliser ce médicament.
Ce médicament vous a €t remis personneliement sur ordonnance médicale. Ne l2
remettez donc pas a d'aulres personnes, méme si efles semblent présenter les mémes
symplomes que vous. En effst, ce médicament pourrait nuire a leur santé

Conserver ceite notice d'emballage pour pouvoir 1a refire plus tard si nécessaire.

Capecitabin Accord -

, Qu'est-ce que le Capecitabin Accord et quand doit-il étre ulilisé?

) Capecitabin Accord fait partie du groupe des médicaments appelés «cylostatiquess, qui
bloquent la croissance des cellules cancéreuses. Capecitabin Accord se présente sous
forme de comprimés pelliculés. il contient de la capécitabine comme substance active;
dans Porganisme {princi dans le tissu & N, celie-ci eat mée en un
agent efficace contre les celiules cancéreuses.

Capecitabin Accord est utifisé seul ou en association avec d'autres médicaments antitu-
morauee, dans les afiections tumorales suivantes: pour I traitement successif du cancer du
colon dépisté ou opéré & un stade précoce; dans les maladies cancéreuses du cofon ou du
rectum ayant disséminé (métastases); dans & cancer du sein localement avance ou ayant
disséminé et dans le cancer de lestomac/cesophage.

Capecitabin Accord ne doit étre utilisé que sur prescription du médecin.

Quand Capecitabin Accord ne doit-il pas étre utilisé?
Vous ne devez pas prendre Capecitabin Accord si vous étes aliergique @ 'un des com-
posants du médicament. Si vous constalez que vous &tes aliergique ou hypersensibie §
Capecitabin Accord, informez-en voire medecin. Si vous savez que vous &tes hypersen-
sible au S-flucrouracile (S5-FU), vous devez &g it e sig 4 votre
Si vous souffrez d'un trouble spécifique du métabolisme {manque de dihydropyrimidine
déshydrogénase), vous devez absolument en parer & volre médecin avant le début du
traitement. Dans un tel cas, vous ne devez pas prendre Capecitabin Accord.
Si vous étes enceinte ou si yous envisagez de I'élre, vous ne devez pas prendre
Capetitabin Accord. De méme, vous ne devez pas prendre Capecitabin Accord pendant la
période d'aliaitcment.
Veus ne devez pas prendre Capecitabin Accord si vous soufirez d'une grave insuffisance
/ rénale ou hépatique.
Capecitabin Accord ne doit pas étre pris en méme lemps que la brivudine ni aprés un court
% inlervalle suivant une prise de brivudine ou d'une substance apparentée, comme p ex. la
sorivudine (voir «Queiles sont les précautions & obaerver lors de la prise de Copecitabin
Accord?s).
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Guelles sonl fes précsuiluns d observes lurs de la prise de Capecilabin Accord ?

eren Neb gen die Behandlung mit Capecitabin Accord sofort unterbrechen, damit
Ihnen rasch geholfen werden kann. Die Massnahmen, die Sie mit threm Arzt bzw. mit threr
Arztin trefien werden, hangen von der Art und dem Schy grad der beob ten Neben-
wirkungen ab. Medikamentgse Behandlung, Unterbrechung der Therapie und eventuefie
Dosit 1g konnen si ile M hmen sein.

Die Anweisungen Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin sind streng zu befoigen.

Folgende Nebenwirkungen k&nnen bei der Einnahme von Capecitabin Accord auftreten:

Certaines personnes présentent un déficit hnéréditaire en 'enzyme appelée dihydropyrimi-
dine déshydrogénase ou DPD. Cette enzyme est impliquée dans fa déc de
différents médicaments contre le cancer (S-fluorouraciie {5-FU] et capécitabine p. ex.),
dans {'organisme.

1l se peut que votre médecin vous soumette a un test permettant de détecter un déficit en
DOPO.

Si vous avez un deficit connu en DPD, le risque que vous présentisz soudainement el

pre 2ment des effets secondaires dus a , comme une inflammation de la
mugueuse de la bouthe, une inflammation des mugueuses, une diarhée, une neutiopénie
{nombre récuit de globules biancs) et des effats secondaires nuisant au systéme nerveux
central (neurotoxicité), est accru. Ces efiels secondaires peuvent parfois éire sévéres,
mettre en jeu le pronostic vital ou avoir une issue fatale. S'ls sont délectés suffisamment
tdt, iis régressent normalement dans un délai de deux A trois jours aprés Marmét du traite-

S gt

ment par Capecitabin Accord. En cas de persistance de cas effels secondaires, veuillez ¢

£ P

informar i t votrs
traitament & une dose plus faible.

1 & peut qu'il vous demande da poursuivre e

Les comprimés pelliculés Capecitabin Accord contiennent du sucre de lait (lactose). Si

votre medecin a constaté chez vous une intolérance au lactose, veuiliez I'en informer avant

de prendre ce médicament.

Aucune étude n'a déterminé si Capecitabin Accord comp tla ite & conduirs un

véhiculz ou 3 commander des machines. Etant donné les effets indésirables potentisis de

Capeciabin Accord (Stourdissements, fatigue et nausées, notamment), il faut toutefois se

montrer prudent en cas de conduite de véhicules ou d'utilisation de machines.

Yeuillez informer votre médecin ou votre ph ien si

»vous souffrez d'une autre maladie,

*vous &les allergique ou

»vous prenez déja d'autres médicaments en usage inteme ou exteme (mémsz en auto-
médication!).

Capecitabin Accord peut-il étre pris pendant la grossesse ou I'allaitement?
Capecitabin Accord ne doit paa éire pris pendant la grossesse. Avant le débul du traite-
ment, vous devez indiquer @ volre médecin si vous étes enceinte, si vous pensez étre ou
si vous envisagez de Métre. Les femmes en dge d'avoir des enfants doivent utiliser une
contraception efficace pendant toute la durée du traitement, puis pendant fes six mois qui
sulvent la prise de la derniére dose da Capecitabin Accord, Le médecin doit étre immédi-
atement informé de toute grossesse survenant au cours du raitement par Capecitabin
Accord. |l vous expliquera les risques potentiels pour le foetus. Les femmes en dge d'avoir
des enfants dont ke partenaire masculin est traité por Capecitabin Accord doivent égale-
mant prandme des mesuree coniraceptivea pendant toute la durée du tratement, puic
pendant fes trois mois qui suivent fa prise de la dermiére dose de Capecitabin Accord. Le
risque potentiel pour le fostus n'étant pas connu, vous ne devez pas alfaiter cendant ie
traitement par Capecitabin Accord. L'aliait 1t dait étre ind pu pendant l2 fraitement
par Capecitabin Accord et les deux semaines suivant la prise de la derniére dose.




Veuiliez informer votre médecin avant le début du traitement si

*vous avez la diarrhee,

*vous n'amivez A garder ni eau ni noumiture dans volre organisme en raison de nausées
sévéres ou de vomissements,

*vous présentez ou déveioppez un manque d’eau {déshydratation},

*yous développez un syndrome main-pied,

*vous présentez une réaction cutanée sévére,

*vous avez une inflammation de fa mugueuse buccale,

*vous avez de la fievre,

*vous souffrez d'une maladie du foie,

svous souffrez d'une maladie des reins,

*vous présentez ou avez pré & des probié rdl comme p.ex. un battement
irrégutier du cceur ou des doulfeurs dans la poitrine, dans fa machoire ou dans le dos
aprés un effort physique en raison d'un probléme avec apport dans le §

Comment utiliser Capecitabin Accord?

Votra médecin vous prescrira la dosa convenant A volre cas; ce faisant, i tiendra compte
de la nature de votre maladie, de votre surface corporelle, de la fonction de vos reins et de
volre foie, de volre 3ge el de la maniére dont vous réagirez au traitement par Capecitabin
Accord. H vous indiquera le nombre de comprimés pelficulés & prandre matin et soir,
toujours au cours des 30 minutes suivant les repas. Avalez les compnmés pelliculés
entiers, sans Jes macher, avec un peu d'eau. is ne doivent pas étre divisés ni écrasés. Si
toutefcis vous n'éles pas en mesure d'avaler un comprimé entier et qu'il faut le réduire en
morceaux, il convient que cela soit fait par un professionnel formé pour assurer une
manipulation siire des médicaments contre le cancer.

Les comprimés filmés se prennent soit matin et soir durant 14 jours, suivis d'une interrup-
tion de prise de 7 jours (sans médicament) avec ensuite reprise d'un nouvesu cycle de

cardiaque,

svous avez une maladie du cerveau, comme p.ex. une affection cancéreuse qui s'est
disséminée dans le cerveau, ou des Iésions nerveusas (neuropathie),

*vous avez des engourdissements ou des picotements dans les mains ou les pieds,

*vous avez du disbéte,

*vous présentez des troubles de 'équilibre électrolytique {en particulier du caicium ou du
sodium) qui ont é1é constatés lors d'analyses du sang,

*vous avez eu des roubles oculaires dans le passé, en particulier des troubles de la
comée.

Un irouble de la coaguiation du sang peut se produire lors de la prise simultanée de
Capecitabin Accord et de ceriains médicaments qui inhibent la coagulation sanguine
{acénocoumarol, phengrocoumone). Informez votre médecin si vous prenez de teis médi-
caments.

Informez également votre médecin si vous prenez de la phénytoine contre I'épilepsie car
Faction et les effets indésirables de la phényloine peuvent éventuelizment &ire renforces.
Capecitabin Accord ne doit pas étre pris en méme temps que l'aliopurinol, un médicament
qui améliore Mélimination de r'acide urigue et qui est ulilisé lors de goutte. Informez votre
médecin si vous prenez de l'allopurinol.

Capecitabin Accord ne doit pas étre pris pendant un traitement par la brivudine, meédica-
ment contre le zona. De plus, entre la fin d'un traitement par ia brivudine et le début d'un
trailement par Capacitabin Accord, il doit s'écouter une période d'au moins 4 semaines. La
prise de Capecitabin Accord en méme temps que la brivudine ou peu de temps aprés une
prise de brivudine peut renforcer l'effet de Capecitabin Accord et entrainer de graves effets
secondaires (ceci est également valable pour les substances apparentées 3 la hrivudine,
comme p.ex. 1a sorivudine). Si vous prensz de la brivudine ou des substances similaires,
ou si vous en avez pris recemment, informez-en impérativement volre médecin.

Informazione destinata ai pazienti

Legga attentamente i foglielto iflustrative prima di far uso del medicamento.

Questo medicamento le & stato prescritto personalmente e quindi non deve essere

ad altre anche se | sintomi sono g stessi. # medicamenio potrebbe
nuocere alla loro salute,

Conservi il foglietto illustrativo per poterio rileggere ail'occorrenza.

€O gnat
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Che cos'é Capecitabin Accord e quando si usa?

b Capecitabin Accord appartiene al gruppo dai farmaci cosiddetti « ticis, che inibis:
fa crescita defie celiule tumorali. Capecitabin Accord & disponibile sotto forma di
compresse rivestite, contenenti il principio atlive capecitabina, che viene trasformato
dall'organismo {soprattutio al'intemo del tessuto tumorale) in una sostanza atva contro le
stesse cellule tumorali.
Capecitabin Accord viene impiegato da solo o in associazione con altri farmaci anttumorai
in presenza delle seguenti patologie tumorali: nef trattamento successivo del carcinoma
del colon, scoperto e operato nello stadio precoce; nelie patologie tumorali dei colon o del
retto con ripetizioni (met: J; nel i r i0, local ite avanzals o cha ha
dato onigine a ripetizioni € nel carcinoma gastrico/esofageo.
Capacitabin Accord deve essere uliizzato solaments su prescrizione medica,

Quando non si pud usare Capecitabin Accord?
La ini zione di Capecitabin Accord & ta in caso di reazioni allergiche
nei confronti di uno dei suoi componenti. Pertanto, in caso di allergia verso Capecitab

- A laccord@ o N

tde 3 , s0it matin et soir sans interruption. Votre medecin ou votre phar-
macien vous donnera des indications plus précises concemant cas prses.
La durée d'un Yraitement par Capecitabin Accord est variable; elle dépend de la nature de
Taffection et de la réponse individuelie au traitement.
Capecitabin Accord ne doit pas élre utilisé chez Tenfant et I'adolescent, car son efficacite et
53 tolérance n'ont pas été eludiées chez ces demiers.
Ne changez pas de votre propre chef la dose p . Adi /ous & votre madecin ou
a volre pharmacien si vous estimez que I'efficacité du médicament est trop faible ou, au
contraire, trop forte.
Sivous avez oublié une dose, ne prenaz pas la dose oublide ultérieurement. Poursuivez le
schéma de tratement normalement et mettez-vous 2n contact avec votre médecin.

Quels effets secondaires Capecitabin Accord peut-il provoquer?

Le traitement par Capecitabin Accord peut avoir non seulement les effets souhaites, mais
aussi des effets indésirables, méme sile t est pris cor

Les effets indésirables sont surtout obeervés au début du traitement. Avant iz début du
trait i par Capecitabin Accord, le medecin di trés pré t avec vous des
effets indésirables pouvant survenir et de la maniare dont vous devrez absolument vous
comporter en présence de teis effets. Il est important que vous informiez immédiatement
votre médecin des effets indésirables que vous présentez el que vous arrétier le traite-
ment par Capecitabin Accord des lapparition d'effets secondaires sévéres, afin que 'on
puisse rapidement vous venir en aide. Les mesures que vous prendrez avee votre méde-
cin dépendront de la nature et de l'intensité des effets indésirables observés. Un traitement
médicamenteux, finterruption du traitement par Capecitabin Accord ou une éventuelie
adaptation de la dose poumont s'avérer judicieux.
Vous devez suivre scn L les instructi
La pnse de Capacitabin Accord peut ent

de votre médecin.
les effets second figurant ci-apréa:

o7 T Lo !

Esistono persone con una ditaria delfenzima didropirimidina deidrogenasi :
(DPD). Tale enzima & coinvolto nella degradazione di diversi farmaci antitumorali come il
5-fluorouracile (5-FU) e la capecitabina nell'organismo. 1
It suo medico potrebbe sottoporia a un test per la carenza di DPD. 1
Se sa di avere una carenza di DPD, sussista un nischio maggiore che si manifestino effetti 1
collateral improvvisi e precoci, ad es. infiammazione della mucosa orale, inflammazione :
delle mucose, diarrea, neutropenia {diminuzione delia conta leucocitaria) ed effetti |
coflaterali dannosi per il si nerveso (1 tossicitd) ti dalla Tali |
effetti collaterali, talvolta, possono risultare gravi, potenzialmante latali o fatafi. Sa vangono!
rilevati precocemente, questi effetti collaterali, di norma, migliorano entro 2-3 giomi
daflinterruzione di Capecitabin Accord. Se tali efetli collaterali dovessero fultavia

p , contatti i e il suo medico. E possibie che il suo medico le
prescriva di proseguire il rattamento con una dose inferiore.

Le compresse rivestite con flm Cap Aceord g lattosio. Qualora il medico
ie avesse riscontrato un'intolieranza al lattosio, o informi prima di assumere qussic
medicamento.

Mon sono stati effettuati particolan studi nguardo alfeffetto di Capecitabin Accord sulla
capacita di guidare veicoli o lavorare con macchinari. A causa dei possibifi effetti coﬁutemjil
come stordimento, stanchezza e nausea, tutlavia, si raccomanda di usare prudenza
quando si & alla guida di autoveicoli 0 si manovrano macchinan,

Informi il medico o il farmacista nel caso in cui

=soffre di altre malottie,
+sofire di aliergic o

sassume o utilizza altri medicamenti (ancha acquistati di sua iniZativa!}).

Si pud assumere Capecitabin Accord durante la gravidanza o Pallattamento?

Accord & necessario informare i medico. i medico va informato anche in caso di

p ibilita verso il S-fluor {5-FU).

| pazienti affetti da malattie del icambio {carenza delfenzima diidropinmidina deidrogenas:,
DPD) devono assolutamente avvisare il medico di questo loro disturbo prima di iniziare il
trattamento con Capecitabin Accord. in questo caso Capecitabin Accord non deve essere
somministrato.

Capecitabin Accord non deve essere assunto duranie la gravidanza o se si programma
una gravidanza e durante 'allatiamento.

La somministrazione di Capecitabin Accord & inoltre controindicata in caso di grave
compromissione delia funzionalita renale o epatica.

Capecitabin Accord non deve essere ato contemp ente o dopo un
breve intervallo dalia somministrazione deila brivudina o di sostanze affini come peres. la
sorivudina (vedi «Quando & richiesta prudenza nella ione di Capecitabi
Accord?s).
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Capecitabin Accord non dave 2ssere assunlo durante la gravidanza. Prima diiniziare la
terapia, informi # suo medico se & incinla, se pensa di esserio o se intende avere un 1
bambino. Le donne in et fertile, durante i trattamento & fino a 6 mesi dopo 'assunzionz I
deil'ultima dose di Capecitabin Accord, devono adottare misure contraccettive efficaci. Se :
nel corso del trattamento con Capecitabin Accord si instaurasse una gravidanza, & 1
nte il medico, il quale le ilustrerd | potenziali nschi per i}
1
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T io e imr
feto. Anche se il partner viene trattato con Capecitabin Accord, le donne in eta fertile
devono adottare misure cont tiive durante il ito e fino a 3 mesi dopo
Fassunzione deil'uitima dose di Capecitabin Accord. Nei corso del trattamento con
Capecitabin Accord non pud allattare poiché non sono neti | potenziali rischi par il feto.
Durante i trattamento & fino a due settimane dopo l'assunzione dell'ultima dose si dave
interrompere lallattamento.

Come usare Capecitabin Accord?
i medico le prescrivera la posologia adatta al suo coso, dopo aver valutato diversi fattod:
ia sua patologia, la sua superficie corporea, la sua funZionaktd renale ed epatica, [a sua



Quando & richiesta prudenza nella somministrazione di Capecitabin Accord?

Per favore, informi il suo medico prima cel trattamento

*se sofire di diarrea,

*3¢ a causa di grave nausea o vomilo non riesce a rilenere nello stomaco né cibo né
acqua,

*35e presenta un deficil di liquidi (se & disidratato) o se questa evenienza potrebbe
verificarsi,

*se presenta una sindrome mano-piede,

*se presenta una grave reazione culanea,

*se soffre di uninflammazione delia mucosa orale,

*se ha febbre,

=se soffre di una malattla def fegaio,

»se & affetio da una malattia renale,

*se ha atlualmente o se ha avuto in passato problemi di cuore, p.es. un battito cardiaco
iregolare o dolon alla mandibola, al petto o al dorso in seguito a sforzi fisici, a causa di
problemi circolaton dei cucre,

«32 & affetto da malattie del cervelio p.es. un tumore maligno che si & diffuso al cervello, ©
da lesioni nervose (neuropatia),

sse presenta intorpidimenta o formicolio alle mani o ai piedi,

*ge & affetio da diabete,

*se ie sono stati riscontraf, agli esami del sangue, squilibri degh elettrokiti (in particolare
del calcio e del sodio),

sgein ha sofferto di p W agh occhi, in particolare alla cornea.

In caso di assunzicna concomitante di Capecitabin Accord con determinali medicamenti
anticoagulanti {acenocumarolo, fenprocumone), &i pud verificare un disturbo della
coagulazione del sangue. Informi il suo medico se assume uno di quest medicamenti.
Informi # suo medico anche se assume fenitoina contre I'epilessia, poiché gli effetti & gl
effetti collaterak della fenitoina potrebbero essere rinforzati

Capecitabin Accord non deve essere assunto in concomitanza con allopurinolo, un
medicamento che favorisce 'escrezions di acido urico e che viene somministrato in case &i
gotia. Informi il suc medico se assume allopuninolo.

Capecitabin Accond non deve essere somministrato insieme alla brivudina, un farmaco par
il trattamento delherpes zoster (fuoco di S. Antonio). inoltre, una volta terminato il
trattamento con brivudina, occorre attendere almano 4 settimane prima di iniziare la
terapia con Capecitabin Accord. La ione di Capecitabin Accord
contemporaneamente o dopo un breve intervailo dalla somministrazione deila brivudina
pud potenzigre I'azione di Capecitabin Accord & cousare gravi disturbi collaterali {cid &
valido anche per sostanze affini alla brivudina come per &s. la sorivudina). Informi pertanto
il suo medico se sta assumendo brivudina o sostanze simili o se ne ha da poco terminato
'assunzione.

¢td e la sua risposta alla terapia con Capecilabin Accord. il medico le prescriverd il numero!
di compresse che dovra prendere al mattino & alia sera entro la mezz'ora successivaai
pasti. Ingensca le compresse rivestite intere con un po' d'acqua, senza masticarle. Non |
devono essere divise o frantumate. Se tutavia non & in grado di ingerire una compressa |
intera ed & necessario frantumarla, questo deve assens effettuato da un professionista che
dispone deila formazione per la manipolazione sicura dei farmaci antitumorali.

Le compresse rivestite con film vengona assunte o matine e sera durante 14 giorni,
seguiti poi da una pausa nelfassunzione del medicamento di 7 giomi, continuando in
seguito con questo ritmo di tre settimane, oppure mattino e sera senza pause
nelfassunzione. il suo medico o il suo farmacista fa istruira precisamente a questo
proposito,

La durata delia tarapia con Capecitabin Accord & variabile e dipende dal tipo di patologia &
dafla risposta individuale del paziente.

Capecitabin Accord non deve essere somministralo a bambini e adolescenti, perché non si
hanno dati circa T'efficacis e la loflerabilita di questo farmaco in questa popelazione di

MNon modifichi di propria iniziativa la posologia prescritta. Se sitiene che I'azione del
farmaco sia troppo debole a troppo forte ne parli al suo medico o al suo farmacista.

Nel caso in cui avessa dimenticato una dose, non assuma successivamente la dese
dimenticata. Prosegue con il suo normale schema posologico e contatli i suc medico.

1

Quali effetti collaterali puod avere Capecitabin Accord?
Malgrado I'uso correlto del farmaco, la terapia con Capecitabin Accord pué determinare, |
insieme agﬁ eﬂeﬂi desiderali, anche effett collaterali. Gi effetli indesiderats si manifestano
inmodo p lare allinizio del 1 i
Prima di iniziare la terapia con Capecitabin Ar.cord il suo medico la informera esaitamenta !
sui possibili effetti colialerali e le spiegherd come comportarsi nef caso in cui quest si

manifestino. E i p te informare i diat te ii medico quando insorgono effelti
collaterak. In caso di effetti collaterali gravi, dovra sospendere subito il rattamento con
Capecitabin Accord, in modo da tire un int to i diato. Le misure che dovra

adottare su consigho del suc medico curante dipenderanno dal fipo e dafia gravita deghi
effetli coliaterali osservati. Secondo i casi, si pud intervenire con una lerapia a base di
farmaci, con la sospensione del irattamentc o eventuaimente aggiustando la pesclogia di
Capecitabin Accord.

E importante attenarsi te alie indi i del medico.

Con l'assunzione di Capacitabin Accord possono manifestarsi | seguenti effsth collaterali:

Effetti collaterali principaii

Sindrome mano-piede

Capecitabin Accord pud causare la cosiddetia sindrome mano-piede, o entrodisestesia
palmo-plantare, un disturbo che si manifesia a livello del palmo defla mano e deila pianta
del piede. Inizialmente si avveriono i seguenti sintomi: formicolio, torpore, gonfiore o
arrossamento. Questi sintomi possono peggicrare nel giro di alcuni giomi (dolore,
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Hesqlamazions, Tedre o Vescichs) 55 13 sindrome mano-piede divents doloroda, 81— Diche altro ocearrs tener conta? T TTTTTT .a, : -
Yaccomanda di sospendere immediatamente la somministrazione di Capecitabin Accord e Capecitabin Accord non deve essere utilizzato oltre la data indicata con «EXP» %,
lﬁi rivolgersi al medico. sulla confezione.
fn'eritrodi ia paimo-plantare pud portare alla perdita dellimpronta digitale, che Capecitabin Accord deve essere sempre conservato neila sua confezione originale chiusa,
potrebbe incidere sulia sua identificazione tramite un apparecchio per la scansione a temperatura inferiore ai 30 °C e fuori della portata dei bambini e di peraone che non
Belfimpronta digitale. conoscono i farmaco.
: Si ricordi di consegnare e compresse rivestite inutiizzate o scadute presso il suo centro di
Piarrea’/omitc dispensazione (il suo medico o farmacista) per il corretio smaltimento.
I pazienti in lerapia ton Capecilabin Accord possono avere diarrea. Se la frequenza defie il medico o il farmacista, che sono in possasso di documentazione professionale
Wefecazioni supera e 3 volte al giomo o se Ia diarrea subentra anche durante fa notte, dettagliata, possono darde ulteriori informazioni.

ccorre sospendere subito la somministrazione di Capecitabin Accord e chiedere consigho
al medico. Cosa contiene Capecitabin Accord?
{.a terapia con Capecitabin Accord pud causare vomito. Se it vomito si verifica pil di una 1 compressa rivestita con film contiene 150 mg, rispativamente 500 mg di capecitabina,
kolta nel'arco di 24 ore, occome sospanders immediataments fa somministrazione del latiosio e ulterion sostanze ausiliarie.
¥armaco e rivoigersi al madico.

a diarrea &/o 1l vomito possono tausare un'eccessiva perdita di liguidi corporei Humero dell'omologazione
{disidratazione) che a sua volta pué causare insufficienza renale acuta 1l suo medico 66952 (Swissmedic).

brdinerd provvedimenti preventivi o trattera ia disidratazione gia in fase precoce.
I

Dove & ottenibile Capecitabin Accord? Quali confezioni sono disponibili?

}‘ieazbni cutanse/Ulcerazioni defla mucosa orale in farmacia diero presentazione di ricetta medica non ripebibile.

(Capecitabin Accord pud causare gravi reazioni cutanee, spesso precedute da una fase Capecitabin Accord compr rivestite con film da 150 mg & in vendita in confezioni da
caratterizzata da ipersensibilith alla luce, infezioni delle vie respiratorie (p.es. bronchile) e/o 60 unitd.

kebbre. Successivamente possono manifestarsi eruziona cutanea, ulcere & bolle a canco [+ itabin Accord compr rivesiite con film da 500 mg & in vendita in confezioni da
l.della bocca, del naso, dai genitall, delie mani, dei piedi e degli occhi (occhi arrossati e 120 unita.

ponfi), arrossamento della pelle & piaghe.

in caso di ulcerazioni pendere subito la somministrazione del Titolare del'omologazione

I'armaw & chiedere consiglio ul medico. Accord Healthcare AG, 4103 Bottmingen

febbre o infezioni Questo foglietto iflustrativo & stato controliato Fultima voita nel luglio 2019 dalfautoritd
Quaiora avesse febbre (oltre | 38 "C) o airi segni di un'infezione (per es. prostrazicne, competente in materia di madicamenti (Swissmedic).

Epossatezza, dolori), si rivolga al medico i giomo stesso in cui insorge il sintomo.
I

iProdiemi cardiaci

{urante I'assunzione di Capecitabin Accord possono manifestarsi problemi cardiaci quali

infarto miocardico, angina pectoris, disturbi def ritmo, arresto cardiaco, insufficienza

Lardiaca & modificazioni JelrECG. Nei pazienti che nelianamnesi pfeseﬂlano cardicpatia
oronarica questi effetti i possono mani i con mag: fre

{er favore, int pa I J di Capecitabin Accord nef caso in cui dovesse

percepire una sensazione di angustia nella regione toracica, in particclare se cid dovesse

lavvenire durante sforzi fisici.

lﬁmnnﬁeﬂ:mﬁnMIsmpmomdl solitc nel giro di 2 o 3 giorni dopa la sospensione

;Iei trattamento con Capecitabin Accord, dupodu:he gener ite, & possibile riprendere

' ione dei f. o secondo le indicazioni del medico.

1

lEﬂ'elrr' collaterai moito frequent: infezioni della cavitd nasofaringea, diminuzione dei globuli
chi, dei globuli rossi e defle piastrine, inappetenza, fo della gh ’

diminuzione dei valod di calcio & sodio nel sangue, alterazioni del gusto, insensibiith o
¥ormicolio a carico delle mani o dei piedi, aumento defla lacrimazione, mal di testa,
:verﬁgme,motcﬁgola, ipenensione arenosa, occlusion? vascolare a causa di coagul di
pangue, singhiozzo, nausea, vomilo, infammazioni della mucosa orale, dolori addominali,
diarrea, stipsi, disturbi digestivi, alterazione delle funzionaliti epatiche, infiammazioni
cutanee (compr. sindrome mano-piede), caduta dei capelli, alterazioni ungueali (per es.
Literazioni del colore delie unghie, distacco defie unghie), dolori & tumefazioni a carico
Pele braccia e delle gambe, disturbi muscolari e articolari, alterazione della funzionalita dei
feni, astenia, febbre, accumulo di fiquidi nei tessuti (edemi), debolezza, stanchezza,
intolleranza al caldo € al freddo.
Ertetti fre t: infezioni da herpes («febbre sordas), polmonite, embolia
}mh\nnare cistiti, mfnzmm del sangue (shock seftico), reazioni da ipersensibilith, aumento
fiei valori del calcio nel sangue, diminuzione dei livello di potassio nel sangue,
disidratazione, perdita di peso, depreasione, sensazione d'ansia, insonnia, ipoestesia o
iperestesia tattile, disturbi sensoriali, insicurezza defla marcia, paralisi, tremito, imritazione
'deqi occhi, congiuntivite, visione indistinta, problemi cardiaci (sensazione di angustia nefa
fegione toracica nanché percezione del battito cardiaco), pressione bassa, disturbi
fespiraton, epistassi (sangue dal nasc}, tosse, secrezione dal naso, disturbi deffudito,
kerostomia (bocca secca), fatulenza, gonfiore addominale, disturbi delia deglutizions,
'emo-rmg"te del tratto gastrointestinale, feci molli, secchezza, iperpigmentazions e
Fm)ssamemn defla cute, esfoliazione delia pelle, ragadi, alterazioni det colore deila pelie,
prurito, artralgia, dolori articolari ed aila schiena, rigidita, dolod mandibolari, debolezza
muscolare, disturbo udiivo cosbiuito da rumori {tinnito).
IEffert collaterali occasionali: pardita del'equilibrio e cifficolla di coordinazione dei
pm\.—:‘menli, confusione, palpitazioni cardiache, alternzioni del Enguaggio, emorragie dal
{raito gastrointestinale, reazioni di ipersensibilita alle radiazioni e alla luce, battito cardiaco
frregolare ¢ palpitazioni {disturbi del ritmo cardiaco), dolor al petio e attacco cardiaco
Yinfarto miocardico).

ffotti cofiaterali rori- occlusione intestinale, insufficienza renale acuta, alcuni tipi di disturbo
gel ritmo cardiaco (compresa la fibrilazione ventricolare, 1 battito cardiaco accelerato e
srregolare (ia torsione di punta) o il battito cardiaco raiientato).
Walto rara: inflammazione defla comea.
bopo il contatto con le compresse di capecitabina schiacciate o tagliate, sono stati riportati
{ seguenti effetii collaterali: imitazione oculare, gonfiore oculare, eruzione cutanea, mal di
festa, disturbi della sensibilita cutanea, diarrea, nausea, iritazione gastrica e vomito.
1
‘In{ormi it suo medico se durante la lerapia con Capecitabin Accord insorgono gli effstli
‘rnll'l%emll riportati in questo foglietio Hlustrative o alir effett indseiderati non decontti.




Syndrome main-ped

Capecitabin Accord peut entrainer un syndrome main-pied. Cet effet indésirable se mani-
feste au niveau de la paume des mains et de la plante des pieds par des picotements, une
sensation d'engourdissement, un gonflement ou des rougeurs; ces symptdmes peuvent
s'accentuer au fil des jours {(apparition de douleurs, d'une desquamation, d'ulcéres ou
d'ampoules). Si le syndrome main-pied devient douloureux, vous devez vous-méme inter-
rompre la prise de Capeci Accord et votre médecin.

Un syndrome main-pied peut entrainer ia perte de l'empreinte digitale, c& qui pourrait
afecter votre identification par un scanner d'empreinte digitale.

Diarrhée/Vomissements

Les patients prenant Capecitabin Accord peuvent avoir la diarthee. Si vous allez & la selle
plus de trois fois par jour ou si vous souffrez de diarhée méme pendant la nuil, vous
devez immédialement améter de prendre Capecitabin Accord et demander conseil & votre
médecin.

Vous aurez peul-étre des tc pendant le t par Caf Accord. Si
vous vomissez plus d'une fois en I'espace de 24 heures, améiez immeédiatement de pren-
dre Capecitabin Accord et demandez conseil 3 votre médecin.

Diarrhée etfou vomissements peuvent entrainer une perte sxcessive du liquide corporel
{déshydratation) qui peut ensuite étre a Fonigine d'une insuffisance rénaie aigué. Votre
médecin peut vous ordonner des mesures préventives ou déja traiter la déshydratation dés
jes premiers signes.

S

Réactions cutanées/Lésions dans la bouche

Capecitabin Accord peut provoquer de graves réactions cutanées. Ces réactions cutanées
sonl souvent précédées d'une phase avec une sansibiiité 4 la lumisre, des infections des
voies respiratoires (p.ex. bronchite) et/ou de la figvre. Une éruption cutanée, des ulcéres ot
des ampoules au niveau de |a bouche, du nez, des parties génitales, des mains, des pieds
et des yeux (yeux rouges et gonfiés), ainsi que des rougeurs cutanées et des piaies
pauvent survenir par la suite.

Si ces lésions sont &8, vous devez i
Capecitabin Accord et demander conseil & votre médecin.

0t arréter de p

Fiévre ou infections
Si vous avez plus de 38 "C de fiévre ou d'autres signes d'infection (p.ex. épuisement,

ol A ity

fatigue physique, }, prenaz i 1ent contact - obligatoirement le jour méme
— avec le médecin.
Q Problémes cardiaques

Des probié diaq tels qu'un infarctus, de angine de poifrine, des troubles du
rythme, un arrét cardiaque, une insuffi rdiaque et des modifications de FTECG
peuvent survenir scus Cupe:labm Acoond Ces sffets secondaires peuvent se produire
plus fré t chez les patients qui pré it un antécédent de maladis diag
coronarienne.

Veuillez interrompre Capecitabin Accord si vous resseniez une oppression dans la poitrine,
surtout =i elle survient pendant Feffort physique.

En régle générale, ces effets indésimbles régressent rapidement {en deux & trois jours)
lorsque P'on i pt la prise de Capecitabin Accord. Normak t, e traitement peut
ensuite étre repris conformément aux instructions du médecin.

Effels secondaires Irés fréquents: infections de [a cavité rhinopharyngée, diminution du
nombre de globules blancs et rouges ainsi que du nombre de plaquettes, perte d'appétit,
augmentation du taux de sucre dane le sang, diminution des taux de calcium el de sodium
dans le sang, troubles du goiit, engourdissement cu picotements au niveau des mains ou
des pieds, larmoizments, maux de téle, vertiges, maux de gorge, tension artérielie trop
elevée, occlusion d'un vaisseau par un caillot sanguin, hoquet, nausées, vomissements,
inflammation de la muqueuse buccale, douleurs abdominales, diarhées, constipation,
troubles da la digestion, modification de la fonction hépatique, inflammation de la peau (y
cempris syndrome pieds-mains), chute des cheveux, modifications des ongles (p.ex.
changements de couleur des ongies, démliumem des ongles), douleurs et cedémes des
bras et des jambes, froubles musculaires et adi v de la f rénale,
épuisement, &tat fébrile, rétention d'eau dans les assus (cedémes), faiblesse, fatigue,
intoiérance au chaud ou au froid.

Effets secondaires fréquents: infections herpétiques (xboutons de fiévrea), pneumonie,
emboiie pulmonaire, cystite, empoisonnement du sang (septicimie, choc septique), réac-
tions d'hypersensibiité, augmentation du taux de calcium dans le sang, diminution des
taux de potassium dans le sang, déshydralation, perte de poids, dépression, anxiété,
insomnies, augmentation ou diminution du sens du toucher, roubles de |a sensibilité,
insécurité & la marche, paralysies, remblements, iritation oculaire, conjonctivite, vision
trouble, problémes cardiaquas { tions d'opp v thy ainsi que perception
des battemenis du cceur, tension ariénelle basse), troubles respiratoires, saignements de
n&z, toux, écoulement nasal, roubles de 'audition, sécherasse de la bouche, météonsme,
balionnements, troubles de la déglutition, hémorragies gastro-intestinales, selles molies,
peau séche, lachée ou ruuge cesquamante fissures de la peau, changements de couleur
de la peay, dé laires et dorsales, rigidité, douleurs de la
machoire, faiume musw:mre bourdonnements d'oreille (acouphénes).

Effefs secondaires occasionnels: troubles de l'équiibre et de la coordination, confusion,
paipitations, troubles de la parole, hémorragies de lappareil digestif, réactions
d'hypersensibifité aux rayonnements et 4 la lumiére, battements irméguliers du cosur et
palpitations (troubles du rythme cardiague), douleurs dans la poitrine et crise cardiaque
(infarctus).

Effets secondaires rares: obstruction intestinale, insufisance rénale aigué, certains types
de troubles du rythme cardiaque (y compris fibriliation veniriculaire, battements cardiaques
rapides irréquliers (lorsades de poinies) et ralentissement des battements cardiagues).
frés rore: inflammation de la comés.

Aifeat

LS5 effe15 secandaires suivanls onl 616 TappoMEs Apres UN contact Avee des con-
primés de capécitabine cassés ou divisés: iritation des yeux, gonflement des
yeux, éruption cutanée, maux de e, troubles de la sensibiiité de Ja peau,
diarrhée, nausées, irilation de 'estomac et vomissements.

Si vous remarquez de tels sfiets secondaires ou d'aufres qui ne sont pas décrits ict,
veuillez en informer votre médecin ou vetre pharmacien.

A quoi faut-l encore faire attention?

Le médicament ne doit pas étre ufilisé au-deld de Ja date figurant aprés la mention «EXP»
sur la récipient.

Conservez toujours ce médicament dans son embaliage onginal fermé, au-dessous de 30
*C et hors da portée des enfants ainsi que des personnes non averties.

Pensez & ramaner absolument a celui, médecin ou pharmacien, qui les avait remis les
comprimés pelliculés non utiisés ou périmés afin qu'ils soient éliminés dans le respect de 4
F'environnement.

Pour de plus amples renseignements, consullez volre médecin ou votre pharmacien, qui
disposent dune information scientifique défailiée.

L

Que contient Capecitabin Accord?
1 comprimé pelliculé contient 150 mg ou 500 mg de capécitabine comme principe sctif, du
lactose {sucre de lait) et d'autres excipients.

Huméro d'autorisation
65382 (Swissmedic).

Ot obtenez-vous Capecitabin Accord? Quels sont les emballages & disposition sur
le marché?

En pharmacie, seulement sur ordonnance médicake non rencuvelabie.

Les comprimés peliiculés de Capecitabin Accord 4 150 mg sont disponibies en embaliages
de 60 unités.

Les comprimés pelficulés de Capecitabin Accord @ 500 mg sont disponibles en embaliages
de 120 unités.

Titulaire de I"autorisation
Accord Heaithcare AG, 4103 Bottmingen

Cette notice d'emballage a été vérifide pour la derniére fois en juillet 2019 par l'autorité de
contréle des médicaments (Swissmedic).



~ Wichtigsia Nebsnwirkungen
Hond-Fuss-Syndrom
Capecitabin Accord kann das sogenannte Hand-Fuss-Syndrom verursachen. Diese
Nebenwirkung zeigt sich an den Handinnenflachen und Fussschien. Es beginnt mit Prick-
ein, Taubheitagefihl, Schweilungen oder Rétungen und kann sich im Laufe von Tagen
verschlimmern (Entwicklung von Schmerzen, Abschuppung, Geschwiren oder Blasen).
Solite das Hand-Fuss-Syndrom schmerzhafh werden, missen Sie selbst die Einnahme von
Capecitabin Accord sofort abbrechen und sich an Ihren Arzt bzw. Thre Arzlin wenden.
Ein Hand-Fuss-Syndrom kann zum Verlust des Fingerabdrucks fihren, was sich auf lhre
Identifizierung durch einen Fingerabdruckscanner auswirken kdnnte.

Durchfali/Erbrechen

’Paﬁentnnenhzw.?“ ten, die Capecitabin Accord einneh , kS Durchfall bekom-
men. Falls Sie mehr als 3-mal taglich Stuhigang haben oder sogar Durchiali wahrend der
Nacht bekommen, missen Sie die Einnahme von Capecitabin Accord sofort stoppen und
Ihren Arzt bzw. ihre Arzin um Rat fragen.
Sie werden vielleicht erbrachen, wenn Sie Capecitabin Accord einnehmen. Falls Sie sich
mehr ais einmal innerhalb von 24 Stunden Gbergeben midssen, stoppen Sie sofort die
Einnahme von Capecitabin Accord und fragen Sie Ihren Arzt oder thre Arztin um Rat.
Durchfall und/oder Erbrechen kann zu einer iberméassigen Abnahme der Korperfiissigkeit
(Dehydrierung) fGhren, die dann ein akutes Nierenversagen verursachen kann. thr Arzt
bzw. thre Arztin wird vorbeugende Massnahmen anordnen oder die Dehydrierung beraits
im Frihstadium behandein.

Hautreaktionen/Wunde Stellen im Mund

Capecitabin Accord kann schwere Hautreaktionen ausidsen. Diesen Hautreaktionen geht
off zine Phase mit LichtempfBindlichkeit, Atemweginfektionen (z.B. Bronchitis) und/oder
Fieber voraus. Spater kdnnen Hautausschlag, Geschwire und Biasen an Mund, Nase,
Genitaben, Handen, Fassen und Augen {gerdtete und geschwollene Augen) sowie Hautrd-
tung und wunde Stellen auftrelen.

Falis Sie schmerzhafte wunde Stellen haben, missen Sie Capecitabin Accord sofort absei-
zen und Ihren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat fragen.

Fieber oder Infektionen

Wenn Sie Fieber von mehr als 38 *C entwickeln oder andere Anzeichen einer Infektion
(2.B. Erschépfung, Kérpermidigheit, Schmerzen) haben, wenden Sie sich sofort und
unbedingt noch am gleichen Tag an den Arzt bzw. an die Arztin,

-

Herzprobleme

Unter Capecitabin Accord kénnen Herzprobleme wiz Herzinfarkt, Angina pectors, Rhyth-
musstorungen, Herzstillstand, Herzinsuifizienz und EKG-Veranderungen aufirsten. Sei
Patienten mit koronarer Herzerkrankung in der Yorgeschichte kdnnen diese Nebenwirkun-
gen haufiger auftreten.

Bitte setzen Sie Capecitabin Accord ab wenn Sie &in Engegefiinl im Brusiereich
verspiren, insbesondere, wenn dieses bei kérperdicher Belastung auftndl.

Diese Hebenwirkungen bilden sich meist schnell zuriick (innerhalb von 2 bis 3 Tagen),
wenn die Einnahme von Capecilabin Accord unterbrochen wird. Danach konnen Sie
nomalerweise die Behandiung nach Anweisung thres Arztes brw. Ihrer Arztin wisder
aufnehmen.

</

Sehr haufige Nebenwirkungen: infektionen im Nasen-Rachen-Raum, Verminderung der
weissen und roten BlutkGrperchen und der Blutpldtichen, Appelitlosigkeit, Anstieg des
Blutzuckers, Abnahme des Kalzium- und Natriumspiagels im Blut, Geschmackastérungen,
Taubheit oder Kribbein an Handen oder Flssen, erhéhiar Tranenfluss, Kopfschmerzen
Schwindel, Halsschmerzen, Biuthochdruck, Gefé durch

Schiuckauf, Ubelkeit, Erbrechen, Entzindung der Mundschleimhaut, Bnuchachmzan
Durchfal, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, Vernderung der Lebedunktion,
Hautentxiindung (inki Hand Fuse Syndrom), Haarausfall, Magelveranderungen (2.B.
Hagelverfiirbung, Abiésen der Nagel), Schmerzen und Sct 1in den Armen und
Beinen, Muskel- und Gelenkbeschwerden, Vernderung der Nisrenfunkgion, Abgeschla-
genheit, Fieber, Flissigkeitsansammiung im Gewebe (Odeme), Schwiche, Midigheit,
Warme- und Kilteintoleranz.

Haufige Nebenmwirkungen: Herpes-Iniektionen («Fis 1»), Lung izindung,
Lung: fie, Harnbl, and Blutvergiftung (septischar Schock), Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, Anstieg des Kalziumspiegeais im Biut, Verminderung des Kaliumspie-
gels im Blut, Flissigkeitsveriust, Gewichtsveriust, Depressionen, Angstgefuhl, Schiaflosig-
keit, verstirkte oder herabgesetzte Berlhrungs-Empfindung, Geflhlssténingen, Gangunsi-
cherheit, Lahmungen, Zittern, Augenreizung, Bindehautentziindung, verschwommene
Sicht, Herzprobleme (Engegefuhl im Brustbereich sowie Spiren des Herzschiags), nied-
riger Biuldruck, Atembeschwerden, Nasenbluten, Husten, Nasenlaufen, Horstorungen,
Mundirockenheit, Blahungen, Bau fireil gen im Mag-
endambereich, dinner Stuhl, rockene, :ecme gerdtete, sich schaiande Haut, Hautrisse,
Hautverfarbungen, Juckreiz, Glieder- und Rickenschmerzen, Steifheil, Kislerschmerzan,
Muskelschwache, Ohrensausen (Tinnitus).

Geleg Neb : Gieich ichts- und Koordit Srungen, Yerwimrtheit,
Herzkiopfen, Sprachs!ormgen Biustungen im Magen-Darm-Trakt, Strahien- und Lichtemp-
findlichkeit i unregelmassiger Herzschiag und Herzklopfen
(Herzrhythmusstdrungen), Brustschmerzen und Herzanfall (Herzinfarkt).

Seltene Nebenwirkungen: Darmverschiuss, akutes Niersnversagen, bestimmite Arten von
Herzrhythmusstdrungen {einschliesslich Kammerfimmern, schnelier, unregeimassiger
Herzsmlag{ (Torsades de Pointes) und veriangsamier Herzschiag).

Sehr selfen: Hombautentzindung.

Nach Kontakt mit zerbrochenen oder aufgeschnit: 1 Capecitabin Tab: y wurde Gber
folgende Nebenwirkungen berichiel: Augenreizung, Augenschwellung, Haulausschlag,
Koptsehmerzen, CmpfindungsstBiunges: Jer Haul, Duilall, Ubelheit, Mayerpeloung und
Erbrechen.

Cehiucksls

beschneben sind, soliten Sie ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arzm oder ’"‘1,,
Apothekenin informieren.

‘Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit « EXP» bezeichneten Datum
verwendat werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel immer in der geschiossenen Originalverpackung, nicht
dbar 30 *C und fir Kinder sowie nicht informierte Personen unzugéanglich aut.

Denken Sie daran, nicht verbrauchte oder abgelaufene Filmtabletien unbedingt bei Ihrer
Abgabestefie {ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apethekerin) fur die foch-
gerechte Entsorgung zurickzugeben.

Weitere Auskinfte erteilt ihnen thr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin;
diese Parsonen verfigen Gber die ausfihriche Fachinformation.

Was ist in Copecitabin Accord enthalten?
1 Fimiabletle enthalt 150 mg bezieh
{Milchzucker) und Hiifsstoffe f0r Fiimtabletie.

500 mg Capecitabin als Wirkstof!, Lakiose

Zulassungsnummer
56982 (Swissmedic).
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Wo erhalten Sie Capecitabin Accord? Welche Packungen sind erhaltlich? I
In Apotheken gegen drztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt. !
Capecitabin Accord Fitr 150 mg sind in Packungen mit 60 Stick erhaltiich. :
Capecitabin Accord Filmtabletten 500 mg sind in Packungen mit 120 Stick erhaitlich. 1
1

1

1

i

1

1

i

i

1

1

1

1

1

¥

]

!

]

1

I

]

I

i

1

1

1

I

i

1

1

1

Zulassungsinhaberin
Accord Healthcare AG, 4103 Bottmingen

Dizse Packungsbeilage wurde im Juli 2019 ietztmals durch die Arzneimittelbehdrde
(Swissmedic) gepruft.
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Iepexaaa [neTpyKuii 475 MeIHYHOIO 32CTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO
3aco0y: indopmanis N5t NANMi€HTA, M0 MAPKETYEThCSA Ta MJIAHYETHCS 10
BBO3Y Ha TepUTOPil0 YKpainu

Indopmanis Ans nanieHTin

YBa)kHO TIPOYUTANTE 1O JIMCTIBKY, IIEPLI HiK IPUMaTH ab0 BKUBATH JIKH.
Ileli mpenapaT Npu3HAYeHHH BaM OCOOMCTO, 1 BH HE NOBHHHI IlepeJaBaTH HOro
immmM. HaBiTh SKIIO BOHM MArOTh Ti K CHMIITOMH, 11O 1 BH, JIIKM MOXYTb 3aBIaTu
IM IIKOH.

36epiraiiTe JIUCTIBKY, BU MOXKeTe IPOYHTATH ii 3HOBY III3HIIIE.
Kanenuratin Axkopa ®

IIlo Taxe KanenuTadin AKKopJ i KOJIH BiH BHKOPHCTOBYEThLCS?

Kanerurabin AKKOpJ HAIEXHTh A0 TPYyNH JKapChKMX 3aco0iB, sKi
HA3MBAIOTBCS «UIHUTOCTATHKAMH», SKi TMPHUTHIYYIOTH pIiCT pPaKOBUX KIITHH.
Kanenurabin AKkopj BUIyCKaeTbesi ¥y (GopMi TabIeToK, MOKPHTHX ILIIBKOBOO
obooukoro. Bid micTuth airouy peuoBuHy KamenuTtaliH, sika epeTBOPIOETLCS B
opranisMi (mepeBaKHO B IyXJMHHIM TKaHWHI) y PEYOBHHY, e(heKTUBHY TPOTH
pakoBHX Ki1iTuH. Kareuutabin AKKOPA 3aCTOCOBYETHCS CaMOCTIiHHO abo y
MOEMHAHHI 3 IHIIMMH IyXJAHHEMH JTiKapChbKUMU 3aco0aMM IIpH Iy XJTHHHUX
3aXBOPIOBAHHAX: JUIs JIIKYBaHHS MICIIA PaKy TOBCTOI KHIIKH, sKi OyJI0 BUSBICHO Ta
IIPOOTIEPOBAHO Ha paHHIA CTafii; HpW paKy TOBCTOI Ta MNPAMOI KHIIKH 3
MeTacTa3aMy; paK MOJIOYHOI 3a703W, sSKHH DO3BHHEHHMH JIOKambHO abo Mae
BiIpOCTKM Ta pak IulyHKa / cTpaBoxomy. KamemuraGin —AkKopx ciin
3aCTOCOBYBATH JIMIIE 33 TIPU3HAYECHHAM JIiKaps.

Kouau ne cain npuiimatu Kanenuradin Axkkopa?

He cunix npuiimatu Kanenurabin AKKOpA, SKIIO Y Bac aaepris Ha Oyab-saKui
3 KOMIIOHEHTIB JTikapchkoro 3aco0y. Tomy MOTpiGHO MOBITOMUTH JIiKaps, AKIIO BH
3HaeTe, MmO y Bac aneprii Ha Kameuurabin Akkopa. Bm Takox MoBHHHI
[TOBIIOMHTH Horo abo Ti, SKIIO BaM BiJOMO, IO € YyTIUBHM 10 S-(TOpYparmiy
(5-FU).

SIKo BH CTpaXkaaeTe IMEBHHM IOPYILEHHSM OOMiHy ped4oBHH (mediluT
JHUTipOMipHMiIUHIeriiporeHas ), B OOOB'A3KOBO TOBHHHI MOBIAOMUTH CBOTO

(,\./



JiKaps Iepen IOYaTKOM JIKyBaHHsA. Y I[bOMY BHUIIQOKy He CIiA NpUiMaTh
Kanenutabin Axxopn. Skuio Bu BariTHi abo IUTaHyeTe 3aBariTHITH, He CIif
nputivati Kanenurabin Axkopa. He ciix takox npuiimatu Kanemutabin Axkkopa
i/l Yac roAyBaHHs TPy IIIO.

He cnig npuitmatu KanenuTabin AKKoOp[, SKIIO Y Bac € cepiio3Hi npodbieMu
3 HUpKaM# ab0 MeYiHKOIO.

Kaneuutabin AKKOpZ He Clif NpUHMaTH OJHOYACHO 3 OpuByIuMHOM abo
CYIIyTHIMH PEYOBHHAMH, TAKUMH K COPHUBYIUH abo xopoTkodacHo (nuB. "Komu
CJIi I mpHiMaTH o0epexHICTh mif yac npuitomy Kanenurabin y Akxopa?").

Koum ciin 3 o6epesxnicTio npuiimatn Kaneuurabin Axkkopa?

Byxap nmacka, MoBioMTe JiKapsl epe]] Io4aTKOM JIiKyBaHHS, SIKILO BH:

. CTpa)k[Ia€eTe Ha Jiapero,

. He MO’KeTe TPUMATH 1Ky 9M BOAY y CBOEMY TiJIi 4epe3 CHIIbHY HyIOTY
Y4 OJIIOBOTY,

. Opakye BOIu B OpraHiami

. OTPUMATH JAOJOHO-IIIIOIIOBHUI CHHIPOM

. Ma€eTe BHPAXKEHY LIKipHY PeakIliio

. MaeTe 3amnajgeHHs cIH30BO1 000JIOHKH POTOBOI NOPOXKHUHU

. MaeTe rapsyKy,

. MaeTe 3aXBOPIOBAHHS [TeUiHKU

. Maeue 3aXBOPIOBAHHS HUPOK

. BUHHUKIH abo Oynu mpoOjemMu 3 ceplieM, HANpUKIA, HeperysipHe

cepieOuTTa abo 6Nk y rpynsx B IIeNerni Ta ciuHi michas (i3MYyHUX HaBaHTAXEHD
yepe3 mpobJieMu 3 KPOBOIIOCTAYaHHAM CepIid,

. MO3KOBI 3aXBOPIOBAHHS, TaKi K pakK, KWW IMOMUPUBCS HA MO30K abo
MOLIKO/PKEHHS HEPBIB (Heiponatis)

. OHiIMiHHS 200 ITOKOIIIOBAHHS B pyKax abo Horax,

- Maete niabder

. BusBieHo eneKTpoJiTHHI aucbanaHnc (0coOIMBO KalbIilo Ta HATPiKO)

B aHaIi3aX KpOBi

. B MHHYJIOMY OyJii TIpo6JieMu i3 o4rMa, 0COOIHBO POTiBKa.

Slkmo  onHouwacHo mpuiiMarn KamernmrtaGin — Akkopa Ta  meski
aHTHKOAryassHTH  (AneHokymapon, (DeHIPOKYMOH), MOXYTb  BHHHKHYTH
nopyIeHHs 3ropTaHHs KpoBi. [TosigoMTe nikaps, akmo By npuiimaere Taxi JiKH.

Takosk TOBiJOMTC Jikaps, AKuo Bu mpuiiMacte derritoinl npu emninencii,
ockinpku edextr a6o nobiuni epextr GeHiToiHy MOXKYTh Oy TH MOCHIIEHI.

"



Kaneuurtabin AKKOpA He CIiJ NPHAMATH OJHOYACHO 3 AJOIYPHHOJIOM,
JTIKOM, IO TIOKpAIly€e eKCKPEeIlilo Ce90BOI KUCIIOTH, i 3aCTOCOBYETHCS MPH MOIArpi.
IToBimomTe nikapsi, SKIIO BU npuiiMaere anomypuHois. KameuutaGin AKkopn He
CIIiZl MpUIMaTH pa3oM 3 OPUBYAMHOM, JIIKaMH, 110 3aCTOCOBYETHCS IS JIKYBaHHS
OIlepi3yro4oro Jumaw. MK NpUNHHEHHAM NpUiiMaHHA BpUBYyIUHY Ta MOYaTKOM
nikyBauHs KanerurabiHom AKKOp/ MOBHHEH OYTH MPOMiKOK He MEHIIEe 4 THKHIB.
[Tpuiiom Kanemurabiny Axkopa pazom abo B IIBHAKIA IOCLIOBHOCTI ITiCIIs
OpuByauHy Moxe mocwiuTH Jifo KamemurabiHy AKKOpA 1 TNpH3BECTH 0
cepiiozHuX TMOOIYHNX edekTiB (e CTOCYeETbCS TaKOX CYIMYTHIX pPEYOBHH
BpuBynuny, Takux sik copuByauH). OOOB’I3KOBO MOBIIOMTE PO IIe JiKaps.

Heghiyum oughyznozo mucky

€ ocobu 31 CIaIKOBUM nedinuroM bepmeHTy
nurinpomipumiguaaerigporedasu (DPD). @epment Oepe ydacTh y poO3IIeIIeHHI
pI3HUX IperapariB IPOTH paKy B OpraHi3mi, Takux sk S-¢ropypauun (5-FU) ta
Kanernurabin. Bam nikap Moxe mepeBipuTH Bac Ha JedilluT IU(y3HOTO THUCKY.
Slkmo BaM BiOMO, IO y Bac € AediluT Au(y3HOTO TUCKY, Y Bac € MiABUUICHUI
PU3UK BUHUKHEHHS ' panToBUX 1 NepeayacHUX NoOIYHMX e(]eKTiB, Takux sK
3arajieHHs pOTa, 3alalleHHs CIIM30BOI 000JIOHKH, Alapes, HeUTponeHis (3MeHIlIeHa
KUIBKICTE JIEHKOLMTIB) Ta MOOIYHI e()eKTH, IO MOIIKOIKYIOTE HEPBOBY CUCTEMY
(HefipoToKCHYHICTB) OyayTh 3amyiieHi Kanenuradinom. Lli mobiuni edexru iHOMI
MOXYTh OyTH cepio3HUMH, HeOe3NeUHUMHU IS KUTTSA ad0 cMepTelnbHUMHM. SIKIIOo
1X BHABJIATH 3aBYACHO, I1i MMOOIYHI eeKTH 3a3BU4all 3HUKAIOTh IIPOTAToM 2-3 JIHIB
micist nmpunuHeHHs npuitomy Kameuwmrabiny. Opnax sfkmo mi nodiqHi edextu
30epiraroTbcs, HEraHO MOBIAOMTE PO Le Jikaps. Bamr jikap Moxe Ha3HAYUTH
BaM IMPOJOBXKEHHS JIIKyBaHHS HIKYOIO 1030I0.

Tabnerku KanenuraOiny AKKOpX MICTATH MOJIOYHHH ILYKOp (JIAKTO3Y).
SIkuro Bamr Jlikap IOCTaBHB BaM JiarHO3 HEMEPEHOCHMOCTI JIAKTO3H, MOBIIOMTE
oMy abo iii mepen THM, sIK MPUtMaTH 1eil npenapat. CrewianbHO He TOCTLIKEHO,
gy BruiuBae KamenurtaGiH AKKOpA Ha 3[aTHICTH KepyBaTd aBTomMoOulem. OjHak
Yyepe3 MOXJIUBI HeOaxkaHi eQeKTH, Takli SK COHJIMBICTB, BTOMAa Ta HyJO0Ta,
PEKOMEHAYETHCA OOEpEeXHICTh IpH KepyBaHHI TPaHCHOPTHUMH 3aco0amHu.
ITosigoMTe cBOEMY nTiKapeBi abo dapManeBTy, SKIIO BHU:

. CTpaXkIa€eTe IHIIMMH 3aXBOPIOBAaHHIMH,
. Maete ayepriro abo
. npuiiMaere iHmi JTiKE (BKIIOYAROYM Ti, AKI BH KYIHJIH cami) abo

BXKHBATe iX 30BHILIHEBO.

o



Yy mosxaa npuiimatu Kanennra6in Akkopa mix yac BariTHocTi abo mijx
yac roayBaHHs rpyaar?

KaneuuraGin AKKOpA He CJIijl 3aCTOCOBYBATH IiJ 9ac BariTHocTi. [lepur Hix
pO3I0YATH JIIKYyBaHHsI, TIOBIJOMTE JiKaps, YH BariTHI BH, MiJ03PIOETE YH IIAHY €T
3apariTHiTH. JKiHKM, 100 MalOTh MITOPOIHHH IOTEeHLiak, MOBUHHI NPHAMATH
edeKTHBHI 3aco0M KOHTpaLemuii mix dJac JiKyBaHHS Ta 4yepe3 6 MiCAUiB Micis
npuitoMy ocTaHHbBOi mo3u KameruraGiny AKkopA. SIKIIo BariTHICTh HacTama il
yac jikyBanHs KanenutaGiHoM AKKopH, HeoOXiZHO HeralHO MOBIJOMHUTH PO Iie
nikaps. Bin a60 BOHA MOSCHUTH MOTEHUIHHWH PU3MK Ad miuody. Hapite sAKIIO
qoJOBIK-IapTHep JiKyeTbes Kamenutabin AKKOpH, JKiHKaM, £AKi MaroTh
TITOPOMHMI TIOTEHIIA, CJTi/] BXHBATH MPOTU3AILTIIHI 32CO0M IPOTArOM JIIKYBaHHS
ta 3 Micsawi micns mpuitomy octaHHpoi mo3u Kamenurabiny Axxopa. He cmin
rogysatd TrpyasMu g dac mnpuiiomy Kanenurabiny AKKOpA, OCKUIBKH
MOTeHLIfHUI pPU3MK [ IUIOJY HeBigoMuid. ['pyaHe BHUTOJOBYBaHHA CIi[
repepBaTH IIiJ Yac JIKyBaHHS Ta MPOTATOM 2 THXKHIB IICNIs PUAOMY OCTAHHBOI
IO3H.

Sk 3acrocoByBaTu Kanennradin Axkkopa?

Bam jikap NMpW3HAYHTh BIAMOBIAHY JUId Bac J03y 3 ypaxyBaHHIM THITY
3aXBOPIOBAHHsA, IUION[ MOBepXHi TilMa, (YHKUIl HUPOK Ta MEYiHKH, BIKy Ta
iHnuBigyansHOI Bianosigi Ha mikyBanus Kanerurabinom Axkopa. Bin abo BoHa
[OBiIOMHTh BaM KUIBKICTh TabJETOK, IMOKPHTHX IUIIBKOBOIO OOOJIOHKOM, fAKI
HoTpiOHO MpUMAaTH BpaHIli Ta BBedepi npoTaroM 30 XBHIHH micns mpuiioMy i,
ITpOKOBTHITH Iijli TAOJIETKH 3 HEBEIUKOI KiIbKICTIO BOJIH. Ix He cmig po3minaru
un noapi6mosatn. OfHAK AKIIO BH HE MOXeETe NPOKOBTHYTH IIy TabneTky i ii
NOTPiOHO PO3YABHUTH, L& IOBUHEH 3pOOHTH (axiBellb, AKHI POXOAUTH HABYAHHS 3
Ge3MeYHOr0 MOBOUKEHHA 3 JiKaMd Big paky. [IOKpuTi IUIIBKOKO TablIeTKu
npuiiMaroTs a60 BpaHLi, a00 BBeyepi NpoTAroM 14 AHiB, 3 MOJABIIOI IEPEPBOIO
Ha 7 auis (0e3 nikiB), a MOTIM BiTHOBJIEHHSAM 3-TH)XHEBOTO LIHKILY, a00 1[0JHS
BpaHIi Ta BBedepi Oe3 mepeppd. Bamr nikap abo dapmaneBT AaayTh TOUHI
Bkasisku. TpuBanicTh Teparnii KaneuutabiHoM AKKOpPZ BapilO€ThCs B 3aJIEXKHOCTI
BiJ{ XapakTepy BAlIOTO CTaHy Ta TOTO, SIK BH pearyere Ha JikyBaHHs. Kanenura6in
AKKOpI He CIifl 3aCTOCOBYBaTWH JiTAM Ta IiUIiTKaM, OCKiNbKM He ICHYE
JOCHiKeHp 1100 #oro edexTuBHOCTI Ta mepeHocuMocTi. , He 3miHronTe
IIpU3HAYEH] [03yBaHHs CaMOCTIHHO. SIKIO BH BBaXa€Te, IO JIKW 3aHAATO ciaOKi
ab0 3aHaATO CHIBHI, IOrOBOPITH 3 JikapeM abo ¢apmanesrom abo 3 mikapem abo
dapmanerToM. SIKIIO BW TPOIYCTHTE H03Y, HE NpUiMaiTe MPOMYyLIEHY I03Y
mizuime. IIpomoBskyiiTe cBili 3BHYaiiHuil rpadik J03yBaHHS Ta 3BEPHITHCS [0
TKaps.
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SAxi nobivHi peakuii Moxke BUKIHKATH npuiiom Kaneuuradiny Axxopa?

Oxpim OakaHHUX e(eKTiB, MOXKYTh TaKOXX BHHHKATH i MOOIUHI peakiiii mif
yac jikyBaHHs KanenutaGiHoM AKKOpJ, HaBiTh NIPU MPaBUIBHOMY 3aCTOCYBaHHI.
[To6iuHi peakiii MOXYTb CIIOCTepiraTHCs OCOONHBO Ha MOYATKY JIiKyBaHHSA. Bamn
nikap o6roBOpHUTH 3 BaMH, fAKi MOGIYHI peakilil MOKYTh BHHHKHYTH Ta SK CIIi
NOBOAUTH cebe, AKLIO Ii MOoOIYHI peakilii BUHUKAIOTE Mepe]l MOYaTKOM JTiKyBaHHSI
Kaneuurabinom Axkxopn. Baxnupo, 1mo0 BH HeraifHO IMOBIIOMIISIIM IJiKaps MpoO
Oynp-aki moOluHI peakmii, IO BHHHKAIOTh, 1 SKIIO € SKiCh Cepito3Hi MmobivHi
peak1ii, BH HeraliHO MOBUHHI IPUNHUHHUTH IiKyBaHHs Kaneuuradbinom Axkkop, adu
IIBU/IKO OTPUMATH JOTIOMOTY. 3aXO[H, AKi BH BXKHUBAaTHMETE 3 JIiKapeM, 3aieKaTh
Bi THIly Ta BHPaXEHOCTI MOOIYHHX peakIlifi, [0 CIOCTePiraloThC.
MenukamMeHTO3HE JIiKyBaHHS, IEepepUBaHHA Tepamii Ta MOMK/IMBE KOPHIYBaHHSI
JI031 MOXYTh OyTH PO3YMHHUMH 3ax0JaMH. B HOBHHHI CyBOpO JOTPHMYBATHCS
BKa3iBok jikaps. [lig vac mpuitomy Kamenutabiny Akkopa MO)KYTB BUHUKHYTH
Taki mo6ivHi peakuii:

Hatibinvw kniniuno 3nauywi nobiuni peakyil
Hononno-nioouiogHuil cuHopom

Kanenutadin AKKOpJ MOYKe CIIPUYHMHUTH TaK 3BaHUM JOJIOHHO-IT IOIIIOBHUN
cunpoM. Lleit moOiyHMHi edeKT NposBILIeTECA Ha JOJIOHAX PYK 1 MiOMBAX CTOIL.
BiH modnHaeThCs 3 IOKOJIIOBAHHS, OHIMIHHA, HaOpPAKIOCTI a00 MOYEepBOHIHHA 1
MOJe IIOTIPIIYBAaTUCS MPOTArOM MAEKUIBKOX JHIB (PO3BHUTOK OO0, JIyLIEHHS
IIKipH, BUpPa3Kku abo myxupi).

SIKIIIO TOJIOHHO-ITIIOIIOBHUN CHHIPOM CTa€ OOJIIOYMM, MOTPiOHO HETaHHO
npunuHUTH npuitom Kanenurabiny AKKOpA 1 3BEpHYTHCS 0 JTiKaps.

JIONOHHO-TIIZIONIOBHUI CHHIPOM MOX€ IPU3BECTH IO BTpaTH BigOWTKa
Maybld, [0 MOXE BIUIMHYTH Ha Bally iAeHTH(]IKAlil0 IIpH BHKOPHCTAHHI
oOaTHaHHS 31 CKaHYBaHHS BIIOUTKIB MAJIBIIIB.

Hiapes / 6nrosanna

VY mnauienTiB, Aki npuiiMarote KameuuraGin AKKOpA, MOXE PO3BUHYTHCH
niapes. Slkmo y Bac Jedexaniss Outemie 3 pas3iB Ha JeHb abo HAaBiTh
criocTepiraeTbes Jiapes MpOTAroM HOYi, MOTPIOHO HEraHO MPUIIHHHTH MPUHOM
Karnenurabiny AKkopA 1 3BepHYTHCS IO JIiKaps 3a KOHCYyJbTalielo. SIKIo Bu
npuiivaete Kamerurabin Akkopa, To Moxere crioctepiratd OyiroBaHHA. SIKIIO BH
OsroeTe OUTBIIE OMHOTO pa3y MPOTAroM 24 TOAWH, HEeraifHO MPHIIHHITL MPHHOM
Kanenuradiny AKKOpH 1 3BEpHITHCA [0 JIIKaps 3a KOHCyJbTaliero., Jliapes ta / abo
OMroBaHHS MOXYTh ITPH3BECTH A0 HAAMIPHOTO 3HIDKEHHS PIiIMHU B OpraHismi



(3HEBOJIHEHHS ), 1I0 MOXKe MPHU3BECTH OO TOCTPOI HHPKOBOI HeNOCTATHOCTI. Bamr
JiKap NPH3HAYUTh MPOdITaKTHYHI 3ax0au abo JTiKyBaHHS 3HEBOJHEHHS HA paHHIN
crafii.

Hlkipni peakyii / 6upaskku 6 pomosgiii NOPONCHUHI

Kanenurabin AxKkop MoKe BHKIMKATH BaXKi WKipHi peakuii. Llum
IIKIDHUM peakIlisiM 4Yacto mepexnye ¢aza 4yTIMBOCTI 10 CBiT/ia, pecmipaTopHi
indexuii (nanpuknazn, 6ponxit) Ta / abo nuxomanka. [li3HimIe MOKyTb 3’ SIBUTHCS
BHCHUIIAHHS, BUPa3KH 1 IyXUpI Ha POTi, HOCi, TeHITaNisX, pyKax, HOrax i odax
(uepBoHi 1 HAOpPsKIIL 04i), @ TAKOX MOYEPBOHIHHS IIKIpH i paHku. SIKio y Bac €
Ooyrodi BHpa3Kd, HeraidlHo IpuUNUHITE npuiiMath KamenutaGin Akkopa i
3BEPHITBCH JI0 JIIKaps 3@ KOHCYJIBTAIIELO.

Juxomanka abo ingexyis

Axkmo y Bac Ttemmeparypa Bume 38°C abo € iHmi o3Haku iHbeKIii
(HampuKnan, BUCHaXEHHS, BTOMA Tiia, Oib), HeralHo i aGCOMOTHO B TOH CaMmuif
IIeHb 3BEPHITHCS 10 JiKapsl.

Ilpobnemu 3 cepyem

IIpu 3actocyBanHi Kanenura6iny AKKOPI MOXYTh BUHUKHYTH TaKi cepLeBi
npobieMu, K ceplLeBHH Hamaj, CTEHOKap[is, apuTMis, 3yIHHKa Ceplls, ceplieBa
HemoctatHicTh Ta 3MiHu EKI'. Ili moGivyni edekTH MOXYTH OyTH YacTIlIUMH Y
MAIfi€HTIB 3 iMeMiYyHOI0 XBOpoOOIO cepls B aHamHe3i. Byns nacka, NpHUIHHITH
npuiimati Kaneuutabin AKKOpZ, SKIIO Bi4yBa€Te Hampyry B obJsacti rpyjew,
0COOHMBO SKIIO IIe BiAOYBa€Thcs MiJg 4yac (i3MYHMX HaBaHTaXeHb. LIi mobiuni
e(eKTH 3a3BUYAll yCyBarOThCS WIBUAKO (IPOTAroM 2 - 3 AHIB), SIKLIO [PUIIMHEHO
npuiioM kanerutaOiny. Ilicns 1poro, SK NpPaBHIO, MOXXHA 3HOBY PO3IIOYATH
NiKyBaHHS 3a BKa3iBKOIO JIiKapsl.

Hativacmiwi nobiuni peakyii: THQexuii B HOCOTTIOTI, 3HWKEHHS DiBHSI
JIEMKOLMTIB, EPUTPOLIUTIB Ta TPOMOOIUTIB, 3HWKEHHS all€THTY, [11{BULIECHHS PiBHSI
IIYKPY B KpOBi, 3HIDKEHHS PIBHS KaJbIlIO 1 HATPIIO B KPOBi, MOPYIIEHHS CMaKy,
OHIMIHHS abo MMOKOJTIOBAaHHA B pyKax abo Horax, MOCHJIEHHS CIIbO30TeYl, FOJIOBHUI
Ol1b, 3araMoOpoUYeHHs, OB Y TOPJI, BUCOKHI KPOB’SIHUIM THUCK, CYIHHHA OKJIO3is
yepe3 3rycTOK KpOBI, T'MKaBKa, HyJO0Ta, OJNIOBOTa, 3alajeHHs CIH30BOi POTOBOL
TIOPOKHUHH, O17Tb Y )KHUBOTI, Aiapest, 3amop, MOPYIIeHHS TPaBIeHHs, 3MiHH (QYHKIIIT
NEYIHKH, 3anajieHHs WKIpd (BKIIOYAIOYM JIAAOHHO-ITIIOIIOBHUM CHHIPOM),
BHUIIQJIHHA BOJIOCCS, 3MIHH HIITIB (Hampukian, 3HeOapBIeHHS HIrTIB,
po3mapyBaHHA HITTiB), Oinb i HAOpPSK B pykax i Horax, mpodneMu 3 M’s3aMH i

.
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Cyrmobam, 3MiHH (YHKLI] HMPOK, BTOMa, JIMXOMAHKAa, CKYNYeHHS DIIMHHU B
TKanuHi (HaOpsKH), cIabKiCTh, BTOMIIIOBAHICTh, HEMEPEHOCUMICTE TEIUIA 1 XOJIO.Y.

Yacmi nobiuni peakyii: reprnetHyHi iHdeKUii («IPOCTYAHI 3aXBOPIOBAHH),
[IHEBMOHIs, JiereHeBa emO0oiis, iH(MEKIis cedoBOro Mixypa, OTpyeHHsS KpoOBi
(cenTUYHHHA WIOK), peaKwii rinep4yTINBOCTI, IiABUIIEHHS PIBHS KaJbIil0 B KPOBI,
3HIDKEHHS DiBHA Kalilo B KpOBi, 3HEBOJHEHHs, BTpara Bark, JIeNpecid,
TPUBOKHICTh, O€3COHHS, MiJBUINEHA a0 3HMKEHA UyTIMBICTH 10 MOAPA3HHUKIB,
NOpyIIEHHs BIAYYTTS, HENeBHAa XOMa, Mapajiy, TPeMOp, MOAPa3HEHHs OdYeH,
KOH IOHKTHBIT, IIOMYTHIHHS 30pYy, Mpo0ieMu 3 cepueM (Hampyra rpyaHoi KITKH
Ta MiJABUILEHE CEepLEeOUTTA), HU3bKUH KPOB'STHHM THCK, YTPYIHEHHsS JUXaHHS,
KpOBOTeYl 3 HOca, Kallelb, 3aKNIaJIeHiCTh HOCA, pO3Nagd CIyXy, CyXiCTh y pOTi,
3JyTTsl )KHBOTa, YCKJIaJHEHE KOBTAHHS, LIU[yHKOBO-KHMIIKOBa KpOBOTeYa, BTpaTa
CTyJy, CyXiCTh, TiMepHirMeHTallis, IOYepBOHHS LIKIpH, JIYIIEHHs IIKIpH, OsBa
TpILIKH, 3He0apBIEeHHS MIKipH, cBepOiXK, OUIb Y KiHI[IBKaX Ta CIMHI, CKYTICTh, Oi/b
y 1ieneri, cnabKicTh y M’s3ax, A3BiH y ByXax (IIyM y Byxax).

Heuacmi nobiuni peaxyii: NOpylleHHS pIBHOBar“ Ta KOOpJAWHALII,
CILTYTaHICTh CBIIOMOCTI, CepLieOUTTS, MOPYIIEHHS MOBH, KPOBOTEUi B IILITYHKOBO-
KMIIKOBOMY TpaKTi, peakKilii IpOMEHEeBOi Ta CBITJIOYYTIMBOCTI, HEPErYIApPHE
cepueOUTTST Ta cepueduTTs (cepreBi apuTMii), Oime y TIpynsx Ta iH(papKT
(1HdapkT).

Piokicni nobiuni peakxyii: HENPOXiOHICTh KHUIIKiBHHKA, rOCTpa HHUPKOBA
HE/I0CTAaTHICTh, I1€BHI TWUNM MOPYLIEHHS CepLEeBOTO PUTMY (BKIHOYarO4YH
LUTYHOYKOBY (iOpHIIALI0, IIBHJKE, HEperyJisipHe cepleOHUTTS Ta YIOBiIbHEHE
cepreduTT).

Myoice piokicHi nobiuni peaxyii: 3ananeHHs poriBkd oka. [loBimomuisiocs
PO HACTYNHI INOOIYHI peakuii micas KOHTAaKTy i3 moapiOHeHHMH abo
po3laMaHHMH TaOleTKaMH KaleLuTaOlHy: HOJpasHeHHs od4eil, HaOpsAK odeH,
BUCHII, TOJIOBHHH O1/1b, PO37Tagy 4y TIHBOCTI WIKipH, Jiapesi, HyA0Ta, Mopa3sHeHHs
IUTYHKa Ta OJFOBaHHSI.

SIKIio BM noMITWIM Oyab-gKi BULIE 3rajiadi nobiuHi peakuii abo Ti, sKi TyT
He OMMCaHi, CIIiJ MTOBIIOMHUTH Ipo 1ie Jikaps abo dapMaresra.

Kanenurabin AKKOpI He MOXHA 3aCTOCOBYBATH IIiC/Isi [aTH, BKa3aHOI Ha
ynakoBni: «EXP». 3amxau 30epiraiite nel Jikapcbkuid 3aci® y 3aKpuTii
OpuriHa/lbHIA yrnaxkoBlUi Ipu TemnepaTypl He Buiie 30 ° C, y HeOCTYITHOMY JJIs
AiTeif Ta ocib, He3HaHOMHMX 3 JIiKapchkuM 3acobom, Micui. He 3a6yasTe mosepmyTH
Oynp-sIKi HEBHKOPUCTaHI abo MpOTepMiHOBaHI TaGIETKH IUIIBKOBOIO 0OOJIOHKOIO
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J0 TMYHKTY JOCTaBKHM (iKaps 4yd (apManeBTa) Iisd HanmexHol yTuiizamii. Barm
mikap abo (apmaueBT HamagyTh BaM JoJaTKoBy iH¢popmamito. Jlikap aGo
(apMmaleBT, sKi MaloOTh Yy HasBHOCTI MOKyMEHTAIll0 [Uis (axiBIliB, 3MOXYThb
HaJaTy BaM JeTalbHy iH(opMaliito.

o mictuTe Kanenuradin Axkopa?

1 TabnmeTka, MOKpUTa IUTIBKOBOI O0OJIOHKOIO, MicTHTE 150 Mr a6o 500 mr
KameuuTabiHy $K aKTHBHOIO IHTpeli€HTa, JakTo3y (MOJIOUHHH ILyKop) Ta
JONOMDXKHI pe4OBUHU /17151 Ta0JIETOK, MOKPUTHX ITUTIBKOBOIO 000JIOHKOIO.

Homep peecTpanifiHOro nocBigueHHst
66982 (Swissmedic).
e moxna npuadaTn Kaneuurabin Axkkopa ? SIki ynakoBku aocrynHi?

B antekax mpu HajaHHI pelLlenTa, SIKUH Jae MpaBo JIHIIE Ha pa3oBe
npuadaHHS.

Kanemurtabin Axkopn 150 mr TabmeTku, BKPHUTI IUTIBKOBOIO 0OOOJOHKOIO,
BUITYCKAKOTHCS B YITaKoBKax 1Mo 60 TabrieTok.

Kanerurabin Axkopn 500 mr TabieTok, BKPHTI ILTIBKOBOIO OOOJOHKOIO,
BUITYyCKalOThCS B yrakoBkax 1o 120 Tabierox.

BnacHuk peecTpaniiiHOro nocBig4ueHHs

Axkopa Xenckea Al', 4103 bormiHreH

Ile# nuctok-BIaauil OyB OmyONikoBaHUW B Jiunui 2019 poky, BOCTaHHE
OyB mepeBipeHH KOMIIETEHTHUM opraHoM (Swissmedic).

[lepeknan 3 HiMebKOi MOBHM Ha YKDAjHCBKY 3/IHCHEHO MepeKiIajaieM
Awmeninoro CBiTyiaHo0 MHKOIAIBHOIO D//



