Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Zerectum 150 mg comprimidos revestidos por pelicula
Capecitabina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Zerectum e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Zerectum
3. Como utilizar Zerectum

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Zerectum

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes

1. O que é Zerectum e para que é utilizado

Zerectum pertence ao grupo de farmacos designados “medicamentos citostaticos”, que
impedem o crescimento de células cancerigenas. Zerectum contém 150 mg de
capecitabina, que ndo é um medicamento citostatico em si. Sé depois de ser absorvida
pelo organismo é que se transforma num medicamento anticancerigeno ativo (mais no
tecido tumoral do que no tecido normal).

O Zerectum é utilizado para o tratamento dos cancros do célon, do reto, do estémago ou
da mama.

Zerectum pode também ser utilizado para prevenir o reaparecimento do cancro do célon,
ap6s a remogao completa do tumor por cirurgia.

Zerectum pode ser utilizado isoladamente ou em associacao com outros medicamentos.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Zerectum

Nao utilize Zerectum

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

se teve anteriormente reagles graves a terapéutica com fluoropirimidina (um grupo de
medicamentos anticancerigenos tais como o fluorouracilo),

se estiver gravida ou a amamentar,

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

se tiver problemas graves de figado ou de rins,

se souber que n3ao tem qualquer atividade da enzima dihidropirimidina desidrogenase
(DPD)

se estiver a ser tratado atualmente, ou se tiver sido tratado nas Gltimas 4 semanas, com
brivudina, sorivudina ou classes de substancias semelhantes, como parte do tratamento
de herpes zoster (varicela ou zona).
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Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico, ou farmacéutico antes de tomar Zerectum:

se tem doencgas do figado ou dos rins

se tem ou teve problemas de coragdo (por exemplo, um batimento cardiaco irregular) ou
dores

no peito, mandibula e costas, originadas por esforgo fisico e devido a problemas com o
fluxo de sangue para o coracao

se tem doengas cerebrais (por exemplo, cancro que se espalhou para o cérebro) ou
lesGes nos nervos (neuropatia)

se tem alteragGes dos niveis de calcio (observadas nas andlises ao sangue)

se tem diabetes

se ndo conseguir manter os alimentos ou a dgua no seu organismo devido a nduseas e
vomitos graves

se tem diarreia

se estd desidratado ou a ficar desidratado

se tem desequilibrio de iGes no seu sangue (desequilibrio electrolitico, observado nos
testes)

se tem histéria de problemas nos olhos podera necessitar de monitorizagdo extra dos
olhos

se tem uma reagdo grave na pele.

Deficiéncia da DPD: A deficiéncia da DPD é uma doenca rara presente no nascimento,
que normalmente ndo estd associada a problemas de salde, exceto se tomar certos
medicamentos. Se tiver uma deficiéncia ndo conhecida da DPD e tomar Zerectum, tem
um risco aumentado para o inicio prematuro agudo de formas graves dos efeitos
secundarios listados na secgdo 4. Efeitos secundarios possiveis. Fale imediatamente com
o seu médico se estiver preocupado com qualquer um dos efeitos secundarios
mencionados acima ou se sentir algum efeito secundario adicional que nado esteja listado
neste folheto informativo (ver seccdo 4. Efeitos secundarios possiveis).

Criangas e adolescentes
Zerectum ndo é indicado em criangas e adolescentes. Nao dé Zerectum a criancas ou
adolescentes.

Outros medicamentos e Zerectum

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 é de extrema
importancia, uma vez que tomar mais do que um medicamento ao mesmo tempo pode
intensificar ou reduzir o efeito dos medicamentos. Deve ser particularmente cuidadoso se
estiver a tomar qualquer um dos seguintes:

medicamentos para tratar a gota (alopurinol),

medicamentos para tornar o sangue mais fluido (cumarina, varfarina),

determinados medicamentos antiviricos (sorivudina ou brivudina),

medicamentos para tratar as convulsGes ou os tremores (fenitoina),

interferao alfa,

radioterapia e certos medicamentos utilizados para tratar o cancro (acido folinico,
oxaliplatina, bevacizumab, cisplatina, irinotecano),

medicamentos usados para tratar a caréncia de acido félico.

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Antes de iniciar o tratamento, deve informar o seu médico se esta gravida, se pensa que
possa estar gravida ou se pretende engravidar. Nao deve tomar Zerectum se estiver
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gravida ou se pensar que esta gravida. Ndo deve amamentar se estiver a tomar
Zerectum. Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Zerectum pode fazé-lo sentir tonturas, enjoado ou cansado. Por conseguinte, é possivel
que Zerectum possa afetar a sua capacidade de conduzir o carro ou utilizar maquinas.

Zerectum contém lactose anidra
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como utilizar Zerectum

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

Capecitabina deve ser prescrito apenas por um médico com experiéncia na utilizagdo de
medicamentos anticancerigenos.

Os comprimidos de Zerectum devem ser engolidos inteiros com agua e até 30 minutos
apos a refeicdo.

O seu médico prescrever-lhe-a a dose e o regime terapéutico adequados ao seu caso. A
dose de Zerectum é baseada na sua area da superficie corporal. Esta é calculada a partir
da sua altura e peso. Nos adultos, a dose habitual é de 1.250 mg/m?2 de superficie
corporal, administrada duas vezes por dia (de manhad 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 m2, pelo que este deverda 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 e 1,80 m de altura é de 2,00 m2, pelo que este devera tomar
5 comprimidos de 500 mg, duas vezes por dia.

Os comprimidos de Zerectum sdao normalmente tomados durante 14 dias, seguido de um
periodo de descanso de 7 dias (no qual os comprimidos ndo sao tomados). Este periodo
de 21 dias constitui um ciclo de tratamento.

Em associacdao com outros medicamentos, a dose habitual para adultos pode ser inferior
a 1250 mg/m2 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).

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 associacdo de comprimidos de 150 mg e 500
mg numa mesma toma.

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

e Tome os comprimidos nos 30 minutos apo6s o final da refeicdo (pequeno-almoco e
jantar).

 E importante que tome todos os seus medicamentos exatamente como o seu médico
lhe prescreveu.

Se tomar mais Zerectum do que deveria
Se tomar mais Zerectum do que deveria, contacte o seu médico o mais rapidamente
possivel antes de tomar a dose seguinte.
Pode ter os seguintes efeitos secundarios se tomar muito mais capecitabina do que
deveria: sentir-se enjoado ou vomitar, ter diarreia, inflamagdao ou ulceragao (ferimento)
do intestino ou da boca, dor ou hemorragia nos intestinos ou no estémago, ou depressdo
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da medula éssea (diminuicdo de certos tipos de células do sangue). Fale imediatamente
com o seu médico se sentir algum destes sintomas.

Caso se tenha esquecido de tomar Zerectum
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. O que
deve fazer é continuar o esquema posologico habitual, confirmando-o com o seu médico.

Se parar de tomar Zerectum

Ndo ha efeitos secundarios causados pela interrupgao do tratamento com capecitabina.
No caso de estar a tomar anticoagulantes derivados da cumarina (contendo, por
exemplo, fenprocumon), a paragem do tratamento com Zerectum pode exigir que o seu
médico ajuste a dose do anticoagulante.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

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

- Diarreia: se tiver um aumento de 4 ou mais dejegdes, em comparagdo com 0O Seu
namero normal de dejecGes por dia, ou se tiver algum episodio de diarreia durante a
noite.

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

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

- Inflamacao da boca: se tiver dor, vermelhiddao, inchago ou feridas na boca e/ou
garganta.

- Inflamagdo 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 infecdo causada por bactérias ou virus ou outros organismos.
- Dor no torax: se tiver dor localizada no centro do toérax, especialmente se esta ocorrer
durante o exercicio fisico.

- Sindrome Stevens-Johnson: se tiver erupcdo 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,
infecbes do sistema respiratorio (por exemplo bronquite) e/ou febre.

Se identificados numa fase inicial, estes efeitos secundarios geralmente melhoram nos 2
a 3 dias apds a interrupgdo do tratamento. No entanto, se estes efeitos secundarios
persistirem contacte de imediato o seu médico. O seu médico pode dizer-lhe para
recomecgar o tratamento com uma dose mais baixa.

Em adicdo ao descrito acima, quando a capecitabina é utilizada sozinha, os efeitos
secundarios mais comuns, que poderdo afetar mais de 1 pessoa em 10, s3o:

dor abdominal,

erupcgao ou secura ou comichao a pele,

cansago,

perda de apetite (anorexia).

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

Outros efeitos secundarios séo:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

diminuicdo do ndmero de glébulos brancos ou dos glébulos vermelhos (observada nas
analises)

desidratacao, perda de peso,

falta de sono (insoénias), depressao,

dores de cabeca, sonoléncia, tonturas, sensagdo anormal na pele (dorméncia ou
sensacao de formigueiro), alteracdes do paladar,

irritacao nos olhos, aumento do lacrimejar, vermelhidao nos olhos (conjuntivite),
inflamacao das veias (tromboflebite),

falta de ar, sangramento do nariz, tosse, corrimento nasal,

herpes labial ou outras infecbes por herpes,

infecbes pulmonares ou do sistema respiratério (por ex., pneumonia ou bronquite),
hemorragia do intestino, prisdo de ventre, dor na parte superior do abdémen (zona do
estbmago), indigestdo, gases, boca seca,

erupcdo na pele, ligeira perda de cabelo (alopecia), vermelhidao da pele, pele seca,
comichdo (prurido), alteracao da cor da pele, perda de pele, inflamacao da pele,
alteracao das unhas,

dor nas articulagdes ou nos membros (extremidades), peito ou costas,

febre, inchaco dos membros, mal-estar,

problemas da fungdo hepatica (observados nas analises ao sangue) e aumento da
bilirrubina do sangue (excretada pelo figado).

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

infecdo no sangue, infecdo do trato urinario, infecdo da pele, infecbes do nariz e da
garganta, infegbes flungicas (incluindo as da boca), gripe, gastroenterite, abcesso
dentario,

carogos por baixo da pele (lipoma),

diminuicdo das células do sangue incluindo plaquetas, diluicdo do sangue (observada nas
analises),

alergia,

diabetes, diminuicdo do potassio no sangue, malnutricdo, aumento dos triglicéridos do
sangue,

estado de confusao, ataques de panico, humor deprimido, diminuigdo da libido,
dificuldade em falar, alteragdo da memoria, perda da coordenacdao dos movimentos,
alteragbes do equilibrio, desmaios, lesGes nos nervos (neuropatia) e problemas de
sensacao,

visdo dupla ou turva,

vertigens, dor de ouvido,

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

coagulos de sangue nas veias profundas, tensdo arterial alta ou baixa, rubores quentes,
membros frios (extremidades), manchas roxas na pele,

coagulos de sangue nas veias dos pulmdes embolia pulmonar), colapso pulmonar, tossir
sangue, asma, falta de ar ao fazer esforgos,

obstrugdo intestinal, acumulagdo de liquido no abdémen, inflamagdo do intestino delgado
ou grosso, do estbmago ou do esoéfago, dor na parte inferior do abdémen, desconforto
abdominal, azia (refluxo dos alimentos para o estébmago), sangue nas fezes,

ictericia (amarelecimento da pele e dos olhos),

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

inchaco ou rigidez das articulagbes, dor éssea, fraqueza ou rigidez muscular,
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acumulacdo de liquido nos rins, aumento da frequéncia para urinar durante a noite,
incontinéncia, sangue na urina, aumento da creatinina do sangue (sinal de disfuncdo
renal),

hemorragia invulgar da vagina,

inchago (edema), arrepios e tremores.

Alguns destes efeitos secundarios sdo mais frequentes quando a capecitabina é utilizada
com outros medicamentos para o tratamento do cancro. Outros efeitos secundarios
observados neste enquadramento sao os seguintes:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas) incluem:
redugdo do sddio, magnésio ou calcio, aumento do aglicar no sangue

dor nos nervos

zumbido nos ouvidos (acufeno), perda de audicao

inflamacao das veias

solucgos, alteracdao da voz

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

transpiragdo, suores noturnos

espasmos musculares

dificuldade em urinar, sangue ou proteina na urina, formagdao de nddoas negras ou
reacdao no local de injegao (causada por medicamentos administrados ao mesmo tempo
por injegdo).

Os efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas) incluem:

sao o estreitamento ou bloqueio do canal lacrimal (estenose do canal lacrimal),
insuficiéncia hepatica,

inflamacgdo que conduz a disfungdo ou obstrucdo na secregao biliar hepatite colestatica),
alteragbes especificas no electrocardiograma (prolongamento QT),

certos tipos de arritmias (incluindo fibrilhacdo ventricular, torsades de pointes e
bradicardia),

inflamacao do olho que causa dor no olho e eventuais problemas de visao,

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

Os efeitos secundarios muito raros (podem afectar até 1 em cada 10.000 pessoas)
incluem:
reacdao grave na pele, tal como erupgao na pele, ulceracao e formagao de bolhas, que
pode envolver uUlceras na boca, nariz, genitais, maos, pés e olhos (olhos vermelhos e
inchados)

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do INFARMED, I.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zerectum
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 30 ©C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes
Qual a composicao de Zerectum

A substancia ativa é a capecitabina (Cada comprimido revestido por pelicula contém 150
mg de capecitabina).
Os outros componentes sdo:

Nuacleo do comprimido:
lactose anidra, croscarmelose sédica, hipromelose, celulose microcristalina, estearato de
magnésio.

Revestimento do comprimido

hipromelose, didxido de titanio (E 171), éxido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho
(E 172), talco

Qual o aspeto de Zerectum e conteiido da embalagem

Zerectum 150 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos revestidos por
pelicula cor de péssego, de forma oblonga, biconvexos, com a marcagdo ‘150’ numa das
faces e lisos na outra face.

Zerectum é apresentado em embalagens blister (aluminio-aluminio ou PVC/PVdC-
aluminio) contendo 30, 60 ou 120 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Anabiosis PC

1, Amaliados str.,

14564, Kifissia, Athens,
Grécia

Tel: 0030 210 2711020
Fax: 0030 210 2712001
e-mail: info@anabiosis.gr

Fabricante

Accord Healthcare Limited

Ground floor, Sage House, 319 Pinner Road
Harrow, HA1 4HF

Reino Unido

Pharmacare Premium Ltd
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do Estado
Membro

Nome do Medicamento

Portugal

Zerectum

Grécia

Zerectum

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




