INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL PATIENTEN

Capecitabine Accord 150 mg filmovertrukne tabletter

Capecitabine Accord 300 mg filmovertrukne tabletter

Capecitabine Accord 500 mg filmovertrukne tabletter
capecitabin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller pd apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Capecitabine Accord til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt lzegen eller apoteketspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Capecitabine Accord
Sadan skal du tage Capecitabine Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Capecitabine Accord tilhgrer en gruppe legemidler som kaldes “cytostatika”, som standser vaeksten af
kraeftceller. Capecitabine Accord indeholder capecitabin, som i sig selv ikke virker cytostatisk. Kun
nar det er optaget i kroppen @&ndres det til et aktivt anti-cancer stof (fortrinsvis i svulstveev).

Capecitabine Accord anvendes til behandling af kreeft i tyktarm, endetarm, mave eller bryst.
Desuden anvendes Capecitabine Accord til forebyggelse af ny optreeden af tyktarmskraft efter
fuldsteendig fjernelse af svulsten ved operation.

Capecitabine Accord kan anvendes enten alene eller i kombination med andre leegemidler.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Capecitabine Accord

Tag ikke Capecitabine Accord

o hvis du er allergisk over for capecitabin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Capecitabine
Accord (angivet i pkt. 6). Du skal fortaelle din leege hvis du er overfglsom over for capecitabin,
eller hvis du tidligere har reageret kraftigt pa det

o hvis du tidligere har haft alvorlige bivirkninger ved fluoropyrimidin-behandling (en gruppe af
kreeftleegemidler som fluorouracil),

. hvis du er gravid eller ammer,

o hvis du har steerkt nedsat antal hvide blodceller eller blodplader (leucopeni, neutropeni eller
trombocytopeni),

o hvis du har alvorlige leversygdomme eller problemer med nyrerne,

o hvis du ved, at du ikke har nogen aktivitet af enzymet dihydropyrimidindehydrogenase (DPD)
(fuldsteendig DPD-mangel),



o hvis du bliver behandlet pa nuverende tidspunkt eller inden for de sidste 4 uger har veeret
behandlet med brivudin som en del af herpes zosterbehandling (skoldkopper eller helvedesild).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Capecitabine Accord

o hvis du ved, at du har delvis mangel pa aktivitet af enzymet dihydropyrimidindehydrogenase
(DPD).

o hvis du har et familiemedlem der har delvis eller fuldsteendig mangel pa enzymet
dihydropyrimidindehydrogenase (DPD)

o har lever- eller nyrelidelser

o har eller har haft hjerteproblemer (f.eks. uregelmassig hjerterytme) eller smerter i brystet,
keeben og ryggen ved fysisk anstrengelse pa grund af problemer med blodtilfgrslen til hjertet

o har sygdomme i hjernen (f.eks. kreeft, der har spredt sig til hjernen) eller nerveskader

(neuropati)

har forstyrrelser i kalkstofskiftet (males vha. blodpraver)

har sukkersyge

hvis du ikke kan holde mad eller og vand i kroppen pga. sveer kvalme og opkastning

har diarré

er eller bliver dehydreret

har for fa eller for mange ioner i blodet (elektrolytubalancer, der kan ses i blodpraver)

tidligere har haft problemer med gjnene, da du herved kan have brug for ekstra kontrol af dine

gjne.

o hvis du har en alvorlig hudreaktion.

DPD-mangel: DPD-mangel er en genetisk tilstand der almindeligvis ikke er forbundet med
helbredsproblemer, medmindre man far bestemte leegemidler. Hvis du har DPD-mangel og tager
Capecitabine Accord, har du en gget risiko for alvorlige bivirkninger (anfart i punkt 4 Bivirkninger).
Det anbefales at blive testet for DPD-mangel, inden behandlingen pabegyndes. Hvis du ikke har nogen
aktivitet af enzymet, ma du ikke tage Capecitabine Accord. Hvis du har reduceret enzymaktivitet
(delvis mangel) kan din laege ordinere en reduceret dosis. Hvis du er testet negativ for DPD-mangel,
kan alvorlige og livstruende bivirkninger stadig forekomme.

Bgrn og unge
Capecitabine Accord er ikke beregnet til barn eller unge. Giv ikke Capecitabine Accord til barn eller
unge.

Brug af anden medicin sammen med Capecitabine Accord

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlagger at bruge anden medicin. Det er meget vigtigt, da indtagelse af mere end et
leegemiddel pa samme tid kan forsterke eller forringe virkningen af l&egemidlerne.

Du ma ikke tage brivudin (et leegemiddel mod virus til behandling af helvedesild eller
skoldkopper) samtidig med du far capecitabin-behandling (dette gaelder ogsa perioder, hvor du
holder pause og ikke tager capecitabin tabletter).

Hvis du har taget brivudin, skal du vente mindst 4 uger efter endt behandling med brivudin far
du ma starte behandling med capecitabin. Se ogsa afsnittet *Tag ikke Capecitabine Accord’.

Du skal ogsa vere serlig forsigtig, hvis du tager:

o medicin mod urinsyregigt (allopurinol)

blodfortyndende medicin (coumarin eller warfarin)

medicin mod kramper eller rystelser (phenytoin)

et leegemiddel til behandling af kraft (interferon-alfa)

stralebehandling og visse leegemidler mod kraft (folinsyre, oxaliplatin, bevacizumab, cisplatin,
irinotecan).




o legemidler til behandling af folsyremangel.

Brug af Capecitabine Accord sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal tage Capecitabine Accord senest 30 minutter efter et maltid.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Capecitabine Accord, hvis du er gravid eller tror du er det. Du ma ikke amme, hvis
du tager Capecitabine Accord og i 2 uger efter sidste dosis.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du anvende sikker praevention under behandling med
Capecitabine Accord og i 6 maneder efter sidste dosis.

Hvis du er en mandlig patient og din kvindelige partner kan blive gravid, sa skal du anvende sikker
praevention under behandling med Capecitabine Accord og i 3 maneder efter sidste dosis.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Capecitabine Accord forarsager svimmelhed, kvalme og treethed. Det er derfor muligt, at Capecitabine
Accord kan pavirke din evne til at kare bil og betjene maskiner.

Capecitabine Accord indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder lactose. Kontakt laeegen, far du tager Capecitabine Accord, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Capecitabine Accord indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Capecitabine Accord

Tag altid leegemiddelt ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Capecitabine Accord ma kun ordineres af en leege, der har erfaring med anvendelse af kraeftmedicin.

Din lege vil ordinere en dosis og en behandling som er rigtig for dig. Din dosis af Capecitabine
Accord er baseret pa arealet af din legemsoverflade. Det beregnes ud fra din hgjde og vagt. Den
normale dosis til voksne er 1250 mg/m? legemsoverflade to gange dagligt (morgen og aften) i 14 dage
efterfulgt af en pause pa 7 dage. Her falger to eksempler: En person, som vejer 64 kg, og som er

1,64 m hgj, har et legemsoverfladeareal pa 1,7 m? og skal tage 4 tabletter 4 500 mg og 1 tablet &

150 mg to gange dagligt. En person, som vejer 80 kg, og som er 1,80 m hgj, har et
legemsoverfladeareal pa 2,00 m? og skal tage 5 tabletter 4 500 mg to gange dagligt.

Din laege vil forteelle dig, hvilken dosis du skal tage, hvornar du skal tage den, og hvor laenge du
skal tage den.

Det kan veere, at din lege vil have, at du for hver dosis skal tage en kombination af 150 mg, 300 mg

0g 500 mg tabletter.

o Tag tabletterne morgen og aften som foreskrevet af din leege.

o Tag tabletterne senest 30 min efter et maltid (morgenmad og aftensmad), og slug dem hele
med vand. Du ma ikke dele eller knuse tabletterne. Hvis du ikke kan sluge Capecitabine
Accord tabletter hele, skal du kontakte din laege eller sygeplejerske.

o Det er vigtigt, at du tager al din medicin som foreskrevet af din lzege.

Capecitabine Accord-tabletter tages normalt i 14 dage efterfulgt af 7 dages pause (hvor der ikke tages
tabletter). Denne 21 dages periode er en behandlingsserie.



| kombination med andre leegemidler kan den almindelige dosis for en voksen veere mindre end
1250 mg/m? legemsoverfladeareal, og det kan veere ngdvendigt, at du tager tabletterne i et andet
tidsinterval (for eksempel hver dag uden pause).

Hvis du har taget for mange Capecitabine Accord-tabletter

Hvis du har taget for mange Capecitabine Accord-tabletter, skal du kontakte din leege sa hurtigt som
muligt, for du tager naste dosis.

Du kan fa fglgende bivirkninger, hvis du tager mere capecitabin, end du skal: utilpashed, diarré,
betaendelse eller sar i tarme eller munden, smerter eller blgdning fra tarme eller mave, nedsat antal af
visse blodceller (sakaldt knoglemarvsdepression). Kontakt straks din leege, hvis du far et eller flere af
disse symptomer.

Hvis du har glemt at tage Capecitabine Accord
Tag ikke den glemte dosis. Tag ikke en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. | stedet skal
du fortsaette med at tage medicinen som planlagt og spgrge din laege til rads.

Hvis du holder op med at tage Capecitabine Accord

Der er ingen bivirkninger forbundet med at stoppe behandlingen med capecitabin. Hvis du bruger
blodfortyndende medicin (antikoagulantia) af coumarintypen (f.eks. phenprocoumon) kan det blive
ngdvendigt, at din lsege andrer dosis af denne medicin, hvis behandlingen med capecitabin stopper.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

STOP gjeblikkeligt med at tage Capecitabine Accord og kontakt leegen hvis nogle af fglgende

symptomer viser sig:

o Diarré: hvis du har en ggning pa 4 eller flere affaringer om dagen sammenlignet med dit
normale antal daglige affgringer eller hvis du far diarré om natten.

o Opkastning: hvis du kaster op mere end én gang i lgbet af 24 timer.

o Kvalme: hvis du mister appetitten, og hvis du spiser meget mindre hver dag end du plejer.

o Mundbeteendelse: hvis du har smerter, radme, haevelse eller sar i din mund og/eller hals.

o Hand- og fod symptomer: hvis du har smerter, havelse, radme eller prikken i hender og/eller
fadder.

o Feber: hvis din temperatur stiger til 38 °C eller derover.

o Infektion: hvis du oplever tegn pa infektion forarsaget af bakterier eller virus eller andre
organismer.

o Brystsmerter: Hvis du far smerter i midten af brystet, specielt hvis det sker under anstrengelse.

o Stevens-Johnsons syndrom: hvis du oplever smertefuldt rgdt eller lilla udslaet, der spreder sig
og danner blistre og/eller andre laesioner, der opstar i slimhinderne (fx mund eller lzber), iser
hvis du tidligere har veeret falsom over for lys, haft infektioner i luftvejene (fx bronkitis)
og/eller feber.

o Angiogdem: Sgg leege med det samme, hvis du bemeerker nogen af fglgende symptomer, da du
kan have brug for hurtig leegebehandling: havelse i navnlig ansigt, leeber, tunge eller sveelg,
som giver synke- eller vejrtreekningsbesveer, klge og udslat. Dette kan veere tegn pa angiogdem.

Hvis disse bivirkninger opdages hurtigt vil de normalt bedres i lgbet af 2 til 3 dage efter, at
behandlingen er stoppet. Hvis bivirkningerne alligevel fortseetter skal du straks kontakte leegen. Laegen
vil maske bede dig om at begynde behandlingen igen med en lavere dosis.

Hvis alvorlig stomatitis (sar i munden og/eller halsen), slimhindeinflammation, diarré, neutropeni
(oget risiko for infektion) eller neurotoksicitet forekommer under farste behandlingsserie, kan en
DPD-mangel veaere involveret (se punkt 2: Advarsler og forsigtighedsregler).



Hudsymptomer pa haender og fadder kan forarsage, at fingeraftrykket forsvinder, hvilket kan pavirke
identifikation af dig med fingeraftryksscanner.

Ud over dette kan capecitabin, nar det anvendes alene, have falgende meget almindelige bivirkninger,
som kan pavirke flere end 1 person ud af 10:

. mavesmerter

. udslet, ter eller klgende hud

o treethed

o appetitlgshed (anoreksi).

Bivirkningerne kan blive alvorlige. Derfor skal du altid kontakte laegen sa snart du far en bivirkning.
Leegen vil maske bede dig om at satte dosis ned og/eller midlertidigt afbryde behandlingen med
Capecitabine Accord. Dermed nedsattes sandsynligheden for at bivirkningen fortsetter eller
forveerres.

Andre bivirkninger er:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter) omfatter:

o fald i antallet af hvide eller rade blodlegemer (males i blodpraver)

dehydrering, veegttab

sgvnlgshed, depression

hovedpine, sgvnighed, svimmelhed, unormal fornemmelse i huden (fglelseslgshed eller

prikkende fornemmelse), smagsforandringer

gjeirritationer, gget tareflad, rade gjne (konjunktivitis)

beteendelse i venerne (thromboflebitis)

stakandethed, blgdning fra nasen, hoste, lgbende nase

forkalelsessar eller andre herpesinfektioner

infektioner i lunger eller luftveje (f.eks. lungebetandelse eller bronkitis)

blgdning fra tarmen, forstoppelse, smerter i den gvre del af maven, fordgjelsesbesvaer, luft i

maven, tar mund

o hududslet, lettere hartab (alopeci), hudrgdmen, ter hud, klge (pruritus), misfarvning af huden,
hudtab, beteendelse i huden, neglelidelser

o smerter i led eller lemmer (ekstremiteter), bryst eller ryg

o feber, haevelser i lemmer, falelse af at veere syg

o problemer med leverfunktionen (malt i blodprever) og gget blodbilirubin (udskilt i leveren).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) omfatter:
. blodinfektion, urinvejsinfektion, hudinfektion, infektioner i naese eller hals, svampeinfektioner
(herunder i munden), influenza, gastroenteritis (tarminfektion), tandbylder

o fedtknuder under huden (lipomer)

o fald i antallet af blodceller, herunder blodplader, fortyndet blod (malt i blodpraver)

. allergi

o sukkersyge, fald i mangden af kalium i blodet, fejlernaring, sget maengde triglycerider i blodet

o forvirring, panikanfald, deprimeret sindstilstand, nedsat seksualdrift

o talebesvaer, nedsat hukommelse, nedsat evne til at koordinere beveegelser, balanceforstyrrelser,
besvimelse, nerveskader (neuropati) og problemer med fglesansen

o slgret syn eller dobbeltsyn

o falelse af at snurre rundt (vertigo), eresmerter

o uregelmaessig hjerterytme og hjertebanken (arytmier), brystsmerter og hjerteanfald(infarkt)

o blodpropper dybt i venerne, hgjt eller lavt blodtryk, hedeture, kolde lemmer (ekstremiteter), lilla

pletter pa huden
o blodpropper i venerne i lungerne (pulmonar emboli), lungekollaps, ophostning af blod, astma,
stakandethed ved fysisk anstrengelse



. tarmobstruktion, ophobning af vaske i maven, beteendelse i tarmene, maven eller spisergret,
smerter i den nedre del af maven, utilpashed i maven, halsbrand (maveindhold, der vender
tilbage til spisergret), blod i affgringen

o gulsot (gulfarvning af hud og gjne)

o sar og blister pa huden, hudreaktion ved udszttelse for sollys, rgdfarvning af handfladerne
haevelser eller smerter i ansigtet

. heaevede eller stive led, knoglesmerter, muskelsvaghed eller stivhed

o vaeskeophobning i nyrerne, gget trang til at lade vandet om natten, blod i urinen, gget indhold af
kreatinin i blodet (tegn pa nedsat nyrefunktion)

o usaedvanlig blgdning fra skeden, heaevelse (gdem), kulderystelser og stivhed.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
o forsnaevring eller blokering af tarekanalen

o leversvigt
o beteendelse der medferer, at kroppens udskillelse af galde nedsettes eller opharer (kolestatisk
hepatitis)

o bestemte endringer i EKG’et (QT-forlaengelse)
o bestemte former for forstyrrelser i hjerterytmen (ventrikelflimren, torsades de pointes og

bradykardi)
o inflammation i gjet, der medferer smerter i gjet og muligvis problemer med synet
o inflammation i huden, der medfarer rade skellende pletter pa grund af en sygdom i
immunsystemet

o angiogdem (heaevelse af navnlig ansigt, leeber, tunge eller sveelg, klge og udslat).

Meget sjeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
o svare hudreaktioner sasom hududslet, sardannelse og bleredannelse, som kan give sar i
munden, nasen, kansorganer, haender, fadder og gjne (rade og opsvulmede gjne).

Nogle af disse bivirkninger er mere almindelige, nar capecitabin anvendes sammen med andre
legemidler til behandling af kreeft. Andre bivirkninger, der er set i denne forbindelse, er:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter) omfatter:

fald i indholdet af natrium, magnesium eller kalcium i blodet, gget maengde blodsukker
nervesmerter

ringen eller summen for grerne (tinnitus), tab af harelse

beteendelse i vener

hikke, stemmeandringer

smerter eller @ndret/unormal fglelse i munden, smerter i keeben

gget svedtendens, svedeture om natten

muskelspasmer

vandladningsbesver, blod eller protein i urinen

bla maerker eller reaktioner pa injektionsstedet (forarsaget af leegemidler, der indsprgijtes pa
samme tid).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa blisterkortet efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Aluminium/aluminium-blistere:
Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

PVC/PVdC/aluminium-blistere (perforeret enhedsdosis):
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Capecitabine Accord indeholder:

- Aktivt stof: capecitabin.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 150 mg capecitabin.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 300 mg capecitabin.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 500 mg capecitabin.

- @vrige indholdsstoffer:

- Tabletkernen: vandfri lactose, croscarmellosenatrium, hypromellose, mikrokrystallinsk
cellulose, magnesiumstearat.

- Tabletovertreek (150 mg): Hypromellose, titandioxid (E171), gul og red jernoxid (E172),
talkum.

- Tabletovertraek (300 mg): Hypromellose, titandioxid (E171), talkum.

- Tabletovertreek (500 mg): Hypromellose, titandioxid (E171), gul og red jernoxid (E172),
talkum.

Udseende og pakningsstarrelser

Capecitabine Accord 150 mg filmovertrukne tabletter er lyse ferskenfarvede, aflange, bikonvekse,
filmovertrukne tabletter, 11,4 mm lange og 5,3 mm brede, preeget med ”150” pa den ene side og jevne
pa den anden side.

Capecitabine Accord 300 mg filmovertrukne tabletter er hvide til off-white, aflange, bikonvekse,
filmovertrukne tabletter, 14,6 mm lange og 6,7 mm brede, preeget med ”300” pa den ene side og jevne
pa den anden side.

Capecitabine Accord 500 mg filmovertrukne tabletter er ferskenfarvede, aflange, bikonvekse,
filmovertrukne tabletter, 15,9 mm lange og 8,4 mm brede, preeget med ”500” pa den ene side og jevne
pa den anden side.

Capecitabine Accord fas i blisterpakninger indeholdende 30, 60 eller 120 filmovertrukne tabletter eller
i perforerede enhedsdosisblisterpakninger indeholdende 30 x 1, 60 x 1 eller 120 x 1 filmovertrukne
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, 32009, Grakenland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LX/MT/NL
/NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 7488 821

Denne indlaegsseddel blev senest revideret den 11/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



