KULLANMA TALIMATI

XELODA ROCHE 500 mg film kapli tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Kapesitabin
Yardimci maddeler: Anhidroz laktoz, titanyum dioksit (E171), demir oksit sari, demir oksit
Kirmizi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza s@yleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XELODA nedir ve ne i¢in kullanthir?

2. XELODAy1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. XELODA nasil kullanthir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. XELODA’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. XELODA nedir ve ne i¢in kullanilir?

XELODA, kanser hucrelerinin biylmesini durduran, “Sitostatik ajanlar” adl ila¢ grubuna
aittir.

XELODA, kendisi sitotoksik bir ajan olmayan, 500 mg kapesitabin icerir. Vicut tarafindan
emildikten sonra timor hicresinin icinde sitotoksik (hlcreyi oldiren veya fonksiyonlarini
durduran) maddeye doénisdir.

XELODA 500 mg film kaph tablet kutusu 120 adet film kapl tablet icermektedir (10 tabletlik
12 blister). XELODA 500 mg seftali renkli film kapli tabletler, bir yizi 500, diger yizi
XELODA damgali bikonveks yumurta bigimindedir.

XELODA metastatik kolorektal kanserli hastalarin tedavisinde endikedir.

Lokal ilerlemis ya da metastatik meme kanseri olan hastalarin tedavisinde; antrasiklin iceren
sitotoksik tedavinin basarisiz olmasindan sonra ya da antrasiklin kullaniminin kontrendike
oldugu durumlarda taksanlarla kombine olarak; taksan ve antrasiklin tedavisi almis hastalarda
ise monoterapi olarak endikedir.

XELODA tek bagina veya diger ajanlarla kombinasyon halinde kullanilabilir.

Metastatik ya da inoperabl mide adeno kanserli hastalarda sisplatin ile kombinasyon halinde
endikedir.

XELODA ROCHE 500 mg film kapli tablet 1



2. XELODA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XELODA’y!I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger kapesitabine veya XELODA’nin icerdigi herhangi bir bilesene karsi alerjik (asirt duyarli)
iseniz. XELODA’ya alerjiniz veya asiri tepkiniz oldugunu biliyorsaniz doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

Eger kan rahatsizliginiz varsa,

Eger karaciger hastaliginiz veya bobrek probleminiz varsa,

Eger bilinen bir dihidropirimidin dehidrojenaz enzimi (DPD) eksikliginiz varsa,

Eger brivudin, sorivudin veya herpes zoster (sucicegi veya zona) tedavisinin bir parcasi olan
benzer gruptaki ilaclar ile tedavi goriiyorsaniz veya son dort hafta icinde gordiyseniz.

XELODA'y! asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

XELODA'y! kullanmadan 6nce eger
o Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa
Kalp problemi veya gogus agrisi gibi baska bir hastaliginiz varsa veya 6nceden olduysa
Beyin hastaliginiz varsa
Kalsiyum dengesizliginiz varsa
Diyabetiniz (seker hastaligl) varsa
Doktorunuzun bunlari bildigine emin olunuz.
Bu uyarilar gegcmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.

XELODA’nIn yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
XELODA’yI yemeklerden sonra 30 dakika icinde almalisiniz.
Hamilelik

e Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Hamileyseniz veya olabileceginizi dustuniyorsaniz XELODA kullanmamalisiniz.
e Tedaviniz baslamadan énce hamileyseniz, oldugunuzu disuntyorsaniz veya hamile kalmayi
planliyorsaniz doktoruza soyleyiniz.
Emzirme

e /laci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Emziriyorsaniz XELODA kullanmamalisiniz.

Arag ve makine kullanimi

o XELODA sizi yorgun hissettirebilir, sersemletebilir, midenizi bulandirabilir. Bu sebeple arag
ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.
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XELODA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Anhidroz laktoz: Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmigse bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ayni anda birden fazla ila¢ kullanmak, ilaclarin etkisini kuvvetlendirebilecegi veya
zayiflatabilecegi icin bu durum c¢ok énemlidir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz 6zellikle dikkatli olmalisiniz;

gut ilaclari (allopurinol),

kan inceltici ilaglari (kumarin, warfarin),

bazi anti viral ilaglari (sorivudin ve brivudin) veya
inme veya titreme igin ilag (fenitoin).

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda aliyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XELODA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Doktorunuz sizin icin dogru doz ve tedavi rejimini receteleyecektir. XELODA’nin dozu vicut
yuzey alanina gore ayarlanir. Bu boyunuz ve kilonuzdan hesaplanir. Yetiskinler icin normal doz,
glinde iki kez uygulanan 1250 mg/m?®'dir (sabah ve aksam). Burada iki 6rnek bulunmaktadir:
viicut agirhigl 64 kg, boyu 1.64 m olan bir kisi 1.7 m? viicut yiizey alanina sahiptir ve giinde iki
kere, 500 mg’lik 4 tablet ve 150 mg’hk 1 tablet almalidir. Vicut agirligi 80 kg, boyu 1.80 m
olan bir kisi 2.00 m? viicut yiizey alanina sahiptir ve giinde iki kere 500 mg’lik 5 tablet almalidir.

XELODA tabletleri genellikle 14 giin boyunca alinir ve bunu 7 giinliik dinlenme periyodu takip
eder. Bu 21 gunlik periyot, bir tedavi déngusuddir.

Diger ajanlarla kombinasyon halinde, yetiskinler icin normal doz 1250 mg/m?®’den az olabilir ve
tabletleri degisik bir zaman periyodu (zerinden almaniz gerekebilir (6r. Dinlenme periyodu
olmadan hergun).

Doktorunuz ne kadar doza ihtiya¢ duydugunuzu, ne zaman alacaginizi ve ne kadar sire ile
kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.

Doktorunuz her doz i¢in 150 mg ve 500 mg’lik tabletlerden olusan bir kombinasyon almanizi
isteyebilir.

e Sabah ve aksam dozlari icin, kombinasyondaki tabletleri, doktorunuz tarafindan recetelenen
sekilde aliniz.

o Tabletleri yemeklerden sonra 30 dakika icerisinde aliniz (kahvalti ve aksam yemegi).

e Butun ilaglarinizi doktorunuzun size receteledigi sekilde almaniz 6nemlidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
XELODA tablet su ile yutulmalidir.
Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger XELODA’nin etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XELODA kullandiysaniz:

XELODA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz diger dozu almadan bir doktor
veya eczacl ile konusunuz.

XELODA’y! kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz. Bunun yerine normal dozlama takviminize
devam ediniz ve doktorunuzla kontrol ediniz.

XELODA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

XELODA tedavisini durdurmak hicbir yan etkiye sebep olmaz.

Kumarin antikoagulani kullanimi sirasinda, XELODA’nin kesilmesi, antikoagulan (kanin
pthtilasmasini 6nleyici madde) dozunun doktorunuz tarafindan ayarlanmasini gerektirebilir.
Eger bu drinun kullanimi ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, XELODAnin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

XELODA’nIn en ¢ok yaygin gorilen yan etkileri:

e Ishal, bulanti, kusma, stomatit (agizda ve bogazda yaralar) ve karin agrisi

e El ve ayak derisi reaksiyonlari (avug iclerinde ve ayak tabanlarinda karincalanma, uyusma,
agri, sisme, kizarma), dokuntd, kuru veya kasintil cilt

e Yorgunluk

e istah kaybi (anoreksi)

Bu yan etkiler agirlasabilir, bu ylizden, herzaman bir yan etki gorilmeye basladiginda, derhal
doktorunuzla temasa ge¢cmeniz ¢ok énemlidir. Doktorunuz sizi dozunuzu azaltmaya veya gegici
bir sure XELODA'ya ara vermeye yonlendirebilir. Bu yan etkilerin siirmesi ya da agirlasmasi
olasihgini azaltir.
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Asagidakilerden biri olursa, XELODA’y1 kullanmay! durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

e ishal: Eger gunliik normal barsak bosaltiminizla Karsilastirildiginda barsak bosaltiminizdaki
artis 4 veya daha fazla ise veya gece ishaliniz var ise

e Kusma: Eger 24 saatlik zaman periyodunda bir kereden fazla kusuyorsaniz

e Bulanti: Eger istahinizda azalma var ise veya her gin yediginiz yiyecek miktari normalden
daha az ise

e Stomatit: Eger agzinizda agri, kizariklik, sislik ve yara var ise

e El ve ayak derisi reaksiyonlari: Eger ellerinizde ve ayaklarinizda agri, sislik ve kizarikhk
var ise

o Ates ve enfeksiyonlar: Eger viicut sicakhginiz 38°C veya Ustii ise veya diger enfeksiyon
belirtileri var ise

e GOgus agrisi: Eger gogsiintzin merkezinde agri hissediyorsaniz, 6zellikle egzersiz sirasinda
olusuyorsa.

Eger erken farkedilirse, bu yan etkiler tedavinin kesilmesinden sonra 2-3 giin iginde diizelecektir.
Eger yan etkiler devam ederse doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz sizi ilaca disik dozda
yeniden baslamaya yonlendirebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XELODA'ya alerjiniz var demektir. Acil tibbi
mudahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Daha az yaygin ve ekseriya orta siddetli yan tesirler 100 kisiden 1-10 kadarinda goralr.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz:

Beyaz ve kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma, deri dokintisi, az miktarda sa¢ kaybi, bitkinlik,
ates, gucsuzlik, uyusukluk, bas agrisi, uyusma veya karincalanma hissi, tat degisikligi,
sersemlik, uykulu olma, bacaklarda sisme, kabizlik, su kaybi, uguk, burun ve bogazda iltihap,
gogls enfeksiyonu, depresyon, gozlerde problemler, damarlarda iltihaplanma (tromboflebit),
nefes darhigi, burun kanamasi, Oksirik, burun akintisi, bagirsak kanamasi, mide yanmasi,
bagirsaktaki gazin artmasi, agiz kurulugu, deri renginin degismesi, tirnak bozukluklari,
eklemlerde, sirtta ve goguste agri, kilo kaybi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XELODA’nin saklanmasi
XELODA’yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Dis ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XELODA'y1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz XELODA’yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza daniginiz.
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Ruhsat sahibi:

Roche Mustahzarlari Sanayi Anonim Sirketi
Eski Buylkdere Asfaltl No: 17/A

34398 Maslak-istanbul

Uretici:

F.Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Isvicre lisansi ile Hoffmann-La Roche Inc., Nutley, New
Jersey, Amerika Birlesik Devletleri

Bu kullanma talimati ..../..../.... tarihinde onaylanmigtir.
420 121-01
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