Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Xeloda 150 mg comprimidos revestidos por pelicula
Xeloda 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
capecitabina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

o Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico (ver seccao 4).

O que contém este folheto:

O que ¢ Xeloda e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Xeloda
Como tomar Xeloda

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Xeloda

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Xeloda e para que ¢é utilizado

O Xeloda pertence ao grupo de farmacos designados de “medicamentos citostaticos”, que impedem o
crescimento de células cancerigenas. Xeloda contém capecitabina, que ndo ¢ um medicamento
citostatico em si. SO depois de ser absorvida pelo organismo € que se transforma num medicamento
anticancerigeno ativo (mais no tecido tumoral do que no tecido normal).

O Xeloda ¢ utilizado para o tratamento dos cancros do co6lon, do reto, do estdmago ou da mama.
Xeloda pode também ser utilizado para prevenir o reaparecimento do cancro do colon, apds a remogao
completa do tumor por cirurgia.

Xeloda pode ser utilizado isoladamente ou em associacdo com outros medicamentos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Xeloda

Nio tome Xeloda:

o se tem alergia a capecitabina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6). Deve informar o seu médico se souber que tem uma alergia ou uma reagdo exagerada
a este medicamento,

o se tiver tido anteriormente reagdes graves com um tratamento com fluoropirimidinas (um grupo
de medicamentos anticancerigenos, tais como o fluorouracilo),

o se estiver gravida ou a amamentar,

o se tiver niveis gravemente baixos de globulos brancos ou de plaquetas no sangue (leucopenia,
neutropenia ou trombocitopenia),

o se tiver problemas graves de figado ou de rins,

o se souber que ndo tem qualquer atividade da enzima dihidropirimidina desidrogenase (DPD)
(deficiéncia completa da DPD),

. se estiver a ser tratado, ou se tiver sido tratado nas ultimas 4 semanas, com brivudina como parte

do tratamento de herpes zoster (varicela ou zona).
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Xeloda

o se souber que tem uma deficiéncia parcial na atividade da enzima dihidropirimidina
desidrogenase (DPD)

o se tiver um membro da familia que tenha uma deficiéncia parcial ou completa da enzima
dihidropirimidina desidrogenase (DPD)

o se tem doengas do figado ou dos rins

o se tem ou teve problemas de coragdo (por exemplo, batimento cardiaco irregular ou dores no

peito, maxilar e costas originadas por esforco fisico e devido a problemas com o fluxo
sanguineo no corac¢ao)

o se tem doengas cerebrais (por exemplo, cancro que se disseminou para o cérebro ou nervos
danificados (neuropatia))

o se tem alteragdes dos niveis de calcio (verificadas em analises sanguineas)

o se tem diabetes

o se nao conseguir manter os alimentos ou a 4gua no seu organismo devido a nauseas e vomitos
graves

. se tem diarreia

o se estiver ou se ficar desidratado

. se tem alteracdes dos ides no seu sangue (alteracdes de eletrolitos, verificadas em analises)

o se tem historia de problemas nos olhos podera necessitar de monitorizacao extra dos olhos

o se tem uma reagao grave na pele.

Deficiéncia da DPD

A deficiéncia da DPD ¢ uma doenca genética, que normalmente nao esta associada a problemas de
saude, exceto se tomar certos medicamentos. Se tiver uma deficiéncia da DPD e tomar Xeloda, tem
um risco aumentado de efeitos indesejaveis graves (listados na seccdo 4 - Efeitos indesejaveis
possiveis). Recomenda-se que seja testado quanto a deficiéncia da DPD antes de iniciar o tratamento.
Se ndo tiver atividade da enzima, ndo devera tomar Xeloda. Se tiver uma atividade reduzida da enzima
(deficiéncia parcial), o seu médico podera prescrever uma dose reduzida. Se tiver resultados negativos
para o teste da deficiéncia da DPD, poderdo ocorrer na mesma efeitos indesejaveis graves e que
colocam a vida em risco.

Criangas e adolescentes
Xeloda nao ¢ indicado em criangas e adolescentes. Ndo dé Xeloda a criancas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Xeloda

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto € de extrema importancia, uma vez que
tomar mais do que um medicamento ao mesmo tempo pode intensificar ou reduzir o efeito dos
medicamentos.

Nao pode tomar brivudina (um medicamento anti-viral para o tratamento de zona ou varicela)
durante o tratamento com capecitabina (incluindo durante quaisquer periodos de descanso em
que nao toma os comprimidos de capecitabina).

Se tiver tomado brivudina deve aguardar, pelo menos, 4 semanas apés ter terminado a
brivudina antes de tomar capecitabina. Ver também a secciio “Nao tome Xeloda”.

Adicionalmente, deve ser particularmente cuidadoso se estiver a tomar qualquer um dos seguintes:

. medicamentos para tratar a gota (alopurinol),

. medicamentos para liquefazer o sangue (cumarina, varfarina),

. medicamentos para tratar as convulsdes ou os tremores (fenitoina),

. interferdo alfa,

o radioterapia e certos medicamentos utilizados para tratar o cancro (acido folinico, oxaliplatina,

bevacizumab, cisplatina, irinotecano),
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. medicamentos usados para tratar a caréncia de acido folico.

Xeloda com alimentos e bebidas
Deve tomar Xeloda nos 30 minutos que se seguem a refeicao.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Nao deve tomar Xeloda se estiver gravida ou se
pensar que pode estar gravida.

Nao deve amamentar enquanto estiver a tomar Xeloda e nas duas semanas a seguir a ultima dose.

Se é uma mulher com possibilidade de engravidar, deve utilizar contracecdo efetiva durante o
tratamento com Xeloda e nos 6 meses a seguir a ultima dose.

Se ¢ um doente masculino e a sua parceira for uma mulher com possibilidade de engravidar, deve
utilizar contrace¢ao efetiva durante o tratamento com Xeloda e nos 3 meses a seguir a tltima dose.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Xeloda pode fazé-lo sentir tonturas, enjoado ou cansado. Por conseguinte, € possivel que Xeloda possa
afetar a sua capacidade de conduzir o carro ou utilizar maquinas.

Xeloda contém lactose anidra
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglicares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Xeloda contém sédio
Xeloda contém menos do que 1 mmol (23 mg) de so6dio por comprimido, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como tomar Xeloda

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Xeloda s6 devera ser prescrito por um médico com experiéncia na utilizagdo de fArmacos
antineoplasicos.

O seu médico prescrever-lhe-a a dose e o regime terapéutico adequados ao seu caso. A dose de Xeloda
¢ baseada na sua area da superficie corporal, que ¢ calculada tendo em conta o seu peso e altura. Nos
adultos, a dose habitual é de 1250 mg/m? de superficie corporal, administrada duas vezes por dia (de
manha e a noite). Descrevem-se de seguida dois exemplos: A area de superficie corporal de um doente
com 64 kg de peso e 1,64 m de altura, é de 1,7 m?, pelo que este devera tomar 4 comprimidos de

500 mg mais 1 comprimido de 150 mg, duas vezes por dia. A area de superficie corporal de um doente
com 80 kg de peso € 1,80 m de altura, ¢ de 2,00 m?, pelo que este devera tomar 5 comprimidos de

500 mg, duas vezes por dia.

O seu médico dir-lhe-a que dose precisa de tomar, quando a tomar e por quanto tempo precisa
de a tomar.

O seu médico pode querer que tome uma associagdo de comprimidos de 750 mg ¢ de comprimidos de

500 mg numa mesma toma.

. Tome os comprimidos de manha e a noite, como prescrito pelo seu médico.

o Tome os comprimidos nos 30 minutos apds o final da refei¢do (pequeno-almogo e jantar) e
engula-os inteiros com agua. Nao esmague nem corte os comprimidos. Se ndo puder
engolir os comprimidos de Xeloda fale com um profissional de saude.

o E importante que tome todos os seus medicamentos exatamente como o seu médico The
prescreveu.
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Os comprimidos de Xeloda sdo normalmente tomados durante 14 dias, seguido de um periodo de
descanso de 7 dias (no qual os comprimidos ndo sdo tomados). Este periodo de 21 dias constitui um
ciclo de tratamento.

Em associagdo com outros medicamentos, a dose habitual para adultos pode ser inferior a 1250 mg/m?
de superficie corporal, e podera ter que tomar os comprimidos durante um periodo de tempo diferente
(p.ex. todos os dias, sem periodo de descanso).

Se tomar mais Xeloda do que deveria

Se tomar mais Xeloda do que deveria, contacte o seu médico o mais rapidamente possivel antes de
tomar a dose seguinte.

Pode ter os seguintes efeitos indesejaveis se tomar muito mais capecitabina do que deveria: sensacao
de enjoo ou vomitos, diarreia, inflamacao ou ulceragdo do intestino ou boca, dor ou sangramento do
intestino ou do estdmago, ou depressdo da medula 6ssea (diminuicdo de certos tipos de células
sanguineas). Fale imediatamente com o seu médico se sentir algum destes sintomas.

Caso se tenha esquecido de tomar Xeloda
Nao tome a dose esquecida. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar. Em vez disso, continue o horario habitual das suas doses, confirmando-o com o seu médico.

Se parar de tomar Xeloda

Nao existem efeitos indesejaveis causados pela interrupgao do tratamento com capecitabina. No caso
de estar a tomar anticoagulantes cumarinicos (contendo, por exemplo, fenprocoumon), a paragem do
tratamento com capecitabina pode exigir que o seu médico ajuste a dose do anticoagulante.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

PARE imediatamente de tomar Xeloda e contacte o seu médico se aparecer algum destes sintomas:

. Diarreia: se tiver um aumento de 4 ou mais deje¢des, em comparagdo com o seu nimero
normal de dejecdes por dia, ou se tiver algum episodio de diarreia durante a noite.

. Vomitos: se vomitar mais do que uma vez num periodo de 24 horas.

o Nduseas: se perder o apetite e a quantidade de comida que comer por dia for muito inferior ao
habitual.

. Inflamacdo da boca: se tiver dor, vermelhidao, inchago ou feridas na boca e/ou garganta.

o Inflamacdo da pele das mdos e dos pés: se tiver dor, inchago, vermelhiddo ou formigueiro nas
maos e/ou pés.

. Febre: se tiver temperatura igual ou superior a 38 °C.

. Infecdo: se tiver sinais de infe¢@o causada por bactérias ou virus ou outros organismos.

o Dor no torax: se tiver dor localizada no centro do térax, especialmente se esta ocorrer durante o
exercicio fisico.

o Sindrome Stevens-Johnson: se tiver erup¢ao na pele dolorosa vermelha ou arroxeada que se

espalha e bolhas e/ou outras lesdes comecam a aparecer na membrana mucosa (por exemplo,
boca e labios), em particular se anteriormente teve sensibilidade a luz, infe¢des do sistema
respiratorio (por exemplo bronquite) e/ou febre.

o Angioedema: Recorra de imediato a um médico pois podera necessitar de tratamento urgente se
apresentar qualquer um dos sintomas seguintes: inchaco, principalmente da face, lbios, lingua
ou garganta, que dificulte o engolir ou respirar, comichao e erupgdes cutaneas. Isto pode ser um
sinal de angioedema.
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Se identificados numa fase inicial, estes efeitos indesejaveis geralmente melhoram nos 2 a 3 dias apds
a interrup¢ao do tratamento. No entanto, se estes efeitos indesejaveis persistirem contacte
imediatamente o seu médico. O seu médico pode dizer-lhe para recomegar o tratamento com uma dose
mais baixa.

Se, durante o primeiro ciclo de tratamento, ocorrerem estomatite grave (feridas na sua boca e/ou
garganta), inflamacdo da mucosa, diarreia, neutropenia (risco aumentado de infe¢des) ou
neurotoxicidade, pode estar envolvida uma deficiéncia da DPD (ver seccdo 2: Adverténcias e
precaucdes).

A inflamacdo da pele das maos e dos pés pode levar a perda das impressoes digitais, o que pode
comprometer a sua identificacdo por leitura de impressao digital.

Em adicdo ao descrito acima, quando Xeloda ¢ utilizado sozinho, os efeitos indesejaveis muito
frequentes, que poderdo afetar mais de 1 em 10 pessoas, sdo:

. dor abdominal

. erupgdo ou secura ou comichao na pele
o cansago

o perda de apetite (anorexia)

Estes efeitos indesejaveis podem tornar-se graves. Assim, € importante que fale sempre
imediatamente com o seu médico quando comegar a sentir um efeito secundario. O seu médico pode
pedir-lhe para diminuir a dose e/ou interromper temporariamente o tratamento com o Xeloda, uma vez
que isso diminuira a probabilidade de esse efeito persistir ou se tornar grave.

Outros efeitos indesejaveis sdo:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) incluem:

o diminui¢do do niimero de globulos brancos ou dos globulos vermelhos (observado em analises)
o desidratacdo, perda de peso

o dificuldade em dormir (insénia), depressao

. dor de cabeca, sonoléncia, tonturas, sensagao anormal na pele (sensagdo de dorméncia ou

formigueiro), alteragdes do paladar

irritagdo nos olhos, aumento das lagrimas, vermelhiddo nos olhos (conjuntivite)

inflamagao das veias (tromboflebite)

dificuldades em respirar, sangramento nasal, tosse, nariz a pingar

feridas herpéticas ou outras infe¢des herpéticas

infegdes nos pulmoes ou no sistema respiratorio (p. ex., pneumonia ou bronquite)

sangramento do intestino, prisdo de ventre, dor no abdémen superior, indigestdo, excesso de

gases, boca seca

o erupcao na pele, queda de cabelo (alopecia), vermelhiddo na pele, pele seca, comichdo
(prurido), alteracdo da cor da pele, queda de pele, inflamacdo da pele, alteragdao das unhas

. dor nas articulagdes ou nos membros (extremidades), no toérax ou nas costas

° febre, inchago dos membros, sensa¢do de doenca

. problemas com o funcionamento do rim (observado em analises sanguineas) e aumento da
bilirrubina no sangue (segregada pelo figado)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) incluem:

. infecdo do sangue, infecdo do trato urindrio, infecdo da pele, infegdes do nariz e garganta,
infecOes fungicas (incluindo na boca), gripe, gastroenterite, abcesso dentario

. nddulos debaixo da pele (lipoma)

. diminuigdo das células do sangue, incluindo plaquetas, dilui¢do do sangue (observada em
analises)
alergia

diabetes, diminui¢cdo do potassio no sangue, ma nutri¢do, aumento dos triglicéridos no sangue
estado de confusdo, ataques de panico, humor depressivo, diminui¢do da libido
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dificuldade em falar, alteragdo da memoria, perda de coordenacdo dos movimentos, perturbacao
do equilibrio, desmaio, lesdo dos nervos (neuropatia) e problemas de sensibilidade

visdo turva ou dupla

vertigem, dor de ouvidos

batimentos cardiacos irregulares e palpitagdes (arritmias), dor no térax e ataque cardiaco
(enfarte)

coagulos sanguineos nas veias profundas, pressdo sanguinea alta ou baixa, afrontamentos,
membros frios (extremidades), manchas purpuras na pele

coagulos sanguineos nas veias dos pulmoes (embolia pulmonar), colapso pulmonar, tosse com
sangue, asma, falta de ar por esforgo

obstrucdo do intestino, acumula¢do de liquido no abdémen, inflamagao do intestino delgado ou
grosso, do estomago ou do es6fago, dor no abdéomen inferior, desconforto abdominal, azia
(refluxo da comida do estdmago), sangue nas fezes

ictericia (coloragdo amarela da pele e olhos)

ulceras e bolhas na pele, reacdo da pele a luz solar, vermelhiddo das palmas das maos, inchago
ou dor da face

inchaco ou rigidez das articulagdes, dor nos ossos, fraqueza ou rigidez dos musculos
acumulag@o de liquido nos rins, aumento da frequéncia de micgdes durante a noite,
incontinéncia, sangue na urina, aumento da creatinina no sangue (sinal de problemas norim)
sangramento anormal da vagina

inchaco (edema), arrepios e tremores

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas) incluem:

estreitamento ou bloqueio do ducto das lagrimas (estenose do ducto lacrimal)

faléncia hepatica

inflamacdo que origina alteracdo ou obstrucao da secregdo da bilis (hepatite colestatica)
alteragdes especificas no eletrocardiograma (prolongamento QT)

certos tipos de arritmia (incluindo fibrilhac&o ventricular, torsade de pointes e bradicardia)
inflamacao do olho que causa dor no olho e eventuais problemas de visdo

inflamacao da pele que causa placas vermelhas e escamosas devido a uma doenga do sistema
imunitario

inchaco principalmente da face, labios, lingua ou garganta, comichao e erupgdes cutineas
(angioedema)

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até¢ 1 em 10.000 pessoas) incluem:

reacdo grave na pele, tal como erup¢do na pele, ulceragdo e formagao de bolhas, que pode
envolver ulceras na boca, nariz, genitais, maos, pés e olhos (olhos vermelhos e inchados)

Alguns destes efeitos indesejaveis sdo mais frequentes quando a capecitabina ¢ utilizada com outros
medicamentos para tratamento do cancro. Outros efeitos indesejaveis observados neste contexto sdo:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) incluem:

diminui¢do do sdédio, do magnésio ou do calcio no sangue, aumento do a¢licar no sangue
dor nos nervos

campainhas ou zumbidos nos ouvidos (acufenos), perda de audi¢ao

inflamacao das veias

solucos, alteracdo da voz

dor ou sensacdo alterada/anormal na boca, dor no maxilar

suores, suores noturnos

espasmos musculares

dificuldade em urinar, sangue ou proteinas na urina

contusdo ou reacdo no local da injecao (causada por medicamentos administrados
simultaneamente através de injecao)
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagodes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Xeloda
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao conservar acima de 30 °C, conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
apos VAL. e EXP, respetivamente. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢cdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
0 ambiente.
6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Xeloda

e A substancia ativa € a capecitabina.

) Xeloda 150 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Cada comprimido contém 150 mg de capecitabina

. Xeloda 500 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Cada comprimido contém 500 mg de capecitabina

e Os outros componentes s0:
. Nucleo do comprimido: lactose anidra, croscarmelose sodica, hipromelose (3 mPa.s),
celulose microcristalina, estearato de magnésio (ver secgdo 2 “Xeloda contém lactose
anidra e s0dio”).

o Revestimento do comprimido: hipromelose, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo,
oxido de ferro vermelho e talco.

Qual o aspeto de Xeloda e contetido da embalagem
Xeloda 150 mg comprimidos revestidos por pelicula:

Os comprimidos sdo revestidos por pelicula, cor de péssego (claro), de forma biconvexa e oblonga,
com a gravacdo ‘150’ numa das faces e ‘Xeloda’ na outra face.

Cada embalagem contém 60 comprimidos revestidos por pelicula (6 blisters de 10 comprimidos).

Xeloda 500 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Os comprimidos sdo revestidos por pelicula, cor de p€ssego, de forma biconvexa e oblonga, com a
gravacao ‘500’ numa das faces e ‘Xeloda’ na outra face.

Cada embalagem contém 120 comprimidos revestidos por pelicula (12 blisters de 10 comprimidos).

Titular da Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado
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CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Alemanha

Fabricante

Excella GmbH & Co. KG
Nuernberger Str. 12
90537 Feucht

Alemanha

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Alemanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {MM/YYYY}
Outras fontes de informacao

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.eu.
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