FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Capecitabine Accord

150 mg, 300 mg, 500 mg filmdragerade tabletter
kapecitabin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Capecitabine Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Capecitabine Accord
3. Hur du tar Capecitabine Accord

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Capecitabine Accord ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Capecitabine Accord ar och vad det
anvands for

Capecitabine Accord tillnor en grupp lakemedel som kallas for
“cytostatika”, vilka hindrar tillvaxten av cancerceller. Capecitabine
Accord innehaller kapecitabin, vilken i sig inte ar ett cytostatiskt
lakemedel. Forst efter att kroppen absorberat kapecitabin
omvandlas det till ett aktivt anti-cancer medel (foretradesvis |
tumorvavnad).

Capecitabine Accord avands for behandling av tjocktarms-,
andtarms, magsacks-eller brostcancer.

Capecitabine Accord anvands ocksa for att férhindra att
tjocktarmscancern kommer tilloaka efter det att tumoren har
opererats bort.

Capecitabine Accord kan anvandas antingen ensamt eller i
kombination med andra lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du tar Capecitabine
Accord

Ta inte Capecitabine Accord:

® om du ar allergisk mot kapecitabin eller nagot annat
innehallsamne idetta lakemedel (anges i avsnitt 6). Du maste
tala om for din [akare om du vet att du ar allergisk eller
overkanslig mot detta lakemedel,
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om du tidigare har fatt svara reaktioner mot
fluoropyrimidin-behandling (en grupp av lakemedel mot cancer
sa som fluorouracil),

om du ar gravid eller ammar,

om du har allvarligt Iaga nivaer av vita blodkroppar eller
blodplattar i blodet (leukopeni, neutropeni eller trombocytopeni
),

om du har svara lever-eller njurproblem,

om du vet att enzymet dihydropyrimidin dehydrogenas (DPD)
helt saknar aktivitet hos dig,

om du behandlas med, eller inom de senaste 4 veckorna har
behandlats med brivudin for behandling av herpes zoster
(vattkoppor eller baltros).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Capecitabine
Accord

om du vet att enzymet dihydropyrimidin dehydrogenas (DPD)
delvis saknar aktivitet hos dig

om du har lever- eller njursjukdom

om du har eller har haft hjartproblem (t.ex. oregelbundna
hjartslag) eller smartor i brostet, kaken och ryggen, som
uppkommer vid fysisk anstrangning och beror pa problem med
blodflodet till hjartat

om du har sjukdomar i hjarnan (t.ex. cancer som har spridit sig
till hjarnan) eller nervskada (neuropati)

om du har rubbad kalciumbalans (ses med blodprov)

om du har diabetes

om du inte kan behalla mat eller vatten i kroppen pa grund av
kraftigt illamaende och krakningar
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om du har diarré
om du har eller far vatskebrist
om du har obalans av joner i blodet (elektrolytobalans, ses
med blodprov)

® om du tidigare haft problem med 6gonen, eftersom du kan
behdva extra kontroller av 6gonen

® om du har en svar hudreaktion.

DPD-brist: DPD-brist ar ett sallsynt medfott tillstand som vanligtvis
inte forknippas med halsoproblem savida du inte far vissa
mediciner. Om du har en okand DPD-brist och tar Capecitabine
Accord har du en okad risk for tidiga och snabbt uppkommande
svara former av biverkningarna som listas i avsnitt 4. Eventuella
biverkningar. Kontakta genast din lakare om du ar orolig over
nagon av biverkningarna eller om du marker ytterligare biverkning
ar som inte anges i denna bipacksedel (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar).

Barn och ungdomar

Capecitabine Accord ar inte indicerat till barn och ungdomar. Ge
inte Capecitabine Accord till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Capecitabine Accord

Innan behandlingen pabdrjas, tala om for lakare eller
apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Detta ar mycket viktigt, eftersom intag av mer an
ett lakemedel samtidigt kan forstarka eller forsvaga effekten av
lakemedlen.

Du far inte ta brivudin (ett antiviralt Idkemedel for behandling mot
baltros eller vattkoppor) samtidigt som du behandlas med
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kapecitabin (inklusive under viloperioden da du inte tar nagra
kapecitabin-tabletter).

Om du har tagit brivudin maste du vanta i minst 4 veckor efter att
du slutat med brivudin innan behandling med kapecitabin startar.
Se aven avshitt "Ta inte Capecitabine Accord”.

Du maste vara sarskilt férsiktig om du tar nagot av féljande:

lakemedel mot gikt (allopurinol),

blodfortunnande lakemedel (kumarin, warfarin),

lakemedel for krampanfall eller darrningar (fenytoin),

ett [akemedel for att behandla cancer (interferon alfa),
stralbehandling och vissa lakemedel som anvands for att
behandla cancer (folsyra, oxaliplatin, bevacizumab, cisplatin,
irinotekan),

® |3kemedel som anvands for att behandla folsyrabrist.

Capecitabine Accord med mat och dryck

Du bor ta Capecitabine Accord inom 30 minuter efter avslutad
maltid.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte ta Capecitabine Accord om du ar eller tror att du kan
vara gravid.

Du ska inte amma om du tar Capecitabine Accord och i 2 veckor
efter den sista dosen.
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Om du ar en fertil kvinna ska du anvanda effektivt preventivmedel
under behandling med Capecitabine Accord och i ytterligare 6
manader efter den sista dosen.

Om du ar en manlig patient och din kvinnliga partner ar fertil ska
du anvanda effektivt preventivmedel under behandling med
Capecitabine Accord och i ytterligare 3 manader efter den sista dos
en

Korformaga och anviandning av maskiner

Capecitabine Accord kan gora att du kanner dig yr, illamaende eller
trott. Det ar darfor mojligt att Capecitabine Accord kan paverka din
formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Kor inte bil om du
kanner dig yr, illamaende eller trott efter att ha tagit detta
lakemedel

Capecitabine Accord innehaller laktos och natrium

Capecitabine Accord innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Capecitabine Accord innehaller natrium
Capecitabine Accord innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium
per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt",

3. Hur du tar Capecitabine Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Capecitabine Accord ska endast forskrivas av lakare med
erfarenhet av anvandning av lakemedel mot cancer.
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Din lakare forskriver ratt dos och dosering till dig. Dosen av
Capecitabine Accord baseras pa din kroppsyta. Den berédknas

utifran din langd och vikt. Normaldosen for vuxna ar 1250 mg/m2
kroppsyta tva ganger per dag (morgon och kvall). Tva exempel ges
har: En person vars kroppsvikt ar 64 kg och langd ar 1,64 m har en

kroppsyta pa 1,7 m? och bér ta 4 tabletter & 500 mg och 1 tablett
150 mg tva ganger per dag. En person vars kroppsvikt ar 80 kg och

langd ar 1,80 m har en kroppsyta pa 2,00 m? och bér ta 5 tabletter
a 500 mg tva ganger per dag.

Din lakare kommer att tala om for dig vilken dos du behdver ta, nar
den ska tas och hur lange du behéver ta den.

Din [akare kan vilja att du tar en kombination av 150 mg och 500
mgq tabletter vid varje doseringstillfalle.

Ta tabletterna morgon och kvall som lakaren har forskrivit.
Ta tabletterna inom 30 minuter efter avslutad maltid (frukost
och middag) och svalj dem hela med vatten. Krossa eller dela
inte tabletterna. Om du inte kan svalja Capecitabine Accord
tabletter hela, tala med din vardgivare.

® Det ar viktigt att du tar alla Idakemedel enligt din lakares
ordination.

Capecitabine Accord tabletter tas normalt under 14 dagar foljt av
en 7-dagars viloperiod (da inga tabletter tas). Denna
21-dagarsperiod ar en behandlingscykel.

| kombination med andra lakemedel kan normaldosen for vuxna

vara lagre an 1250 mg/m2 kroppsyta, och du kan behova ta
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tabletterna under en annan tidsperiod (t ex varje dag utan nagon
viloperiod).

Om du har tagit for stor mangd av Capecitabine
Accord

Om du har tagit for stor mangd av Capecitabine Accord, kontakta
din ldkare sa snart som magjligt innan du tar nasta dos.

Du kan fa f6ljande biverkningar, om du tar mycket mer kapecitabin
an du borde: illamaende eller krakningar, diarré, inflammation eller
sarbildning i magen eller munnen, smarta eller blédning fran
tarmarna eller magen, eller benmargsdepression (minskning av
vissa typer av blodceller). Tala omedelbart om for din Iakare om du
upplever nagot av dessa symtom

Om du har glomt att ta Capecitabine Accord

Ta inte den glémda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for en glomd dos. Fortsatt istallet med din forskrivna dosering och
tala med din lakare.

Om du slutar att ta Capecitabine Accord

Det finns inga biverkningar som orsakas av att behandlingen med
Capecitabine Accord avslutas. Ifall du anvander kumarin
antikoagulantia (som innehaller t.ex. fenprokoumon), kan det
kravas att lakaren justerar din dosering av antikoagulantia nar du
slutar att ta Capecitabine Accord.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.
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SLUTA omedelbart att ta Capecitabine Accord och kontakta din
ldkare om nagot av dessa symtom uppkommer:

® Diarré: om du har en 6kning pa mer an 4 avféringar varje dag
jamfort med ditt normala antal avforingar per dag eller diarré
pa natten.
Krékningar. om du kraks mer an en gang under ett dygn.
lllamdende: om du forlorar aptiten och méngden mat som du
ater varje dag ar mycket mindre an vanligt.

® Stomatit. om du har smarta, rodnad, svullnad eller sar i din
mun och/eller hals.

® Hand-fot syndromet: om du har smarta, svullnad, rodnad eller
stickningar i handerna och/eller pa fotterna.
Feber. om du har en kroppstemperatur pa 38 oC eller mer.

® Infektion: om du har tecken pa infektion orsakad av bakterier
eller virus eller andra organismer.

® Bréstsméarta: om du kanner smarta fran mitten av brostkorgen,
framforallt om det kommer nar du tranar.

® Stevens-Johnsons syndrom: om du har smartsamma roda eller
violetta hudutslag som sprider sig och blasor och/eller andra
sar som borjar dyka upp i slemhinnan (t ex mun och lappar),
sarskilt om du innan varit ljuskanslig, haft infektion i
luftvagarna (t ex bronkit) och/eller feber

® Angio6dem: Sok omedelbart medicinsk vard om du far nagot
av foljande symtom - du kan behodva akut medicinsk
behandling: svullnad, framst av ansikte, lappar, tunga eller
svalg, som gor det svart att svalja eller andas, klada och
hudutslag. Detta kan vara tecken pa angioddem.
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Om dessa biverkningar upptacks tidigt kan de avklinga inom 2 till 3
dagar efter att behandlingen avbrutits. Om dessa biverkningar
fortsatter kontakta omedelbart din [akare. Din lakare kan uppmana
dig att borja behandlingen igen med en lagre dos.

Om allvarlig stomatit (sar i din mun och/eller hals),
slemhinneinflammation, diarré, neutropeni (6kad risk for infektion
er) eller neurotoxicitet uppkommer under den forsta
behandlingscykeln, kan detta bero pa DPD-brist (se avsnitt 2
Varningar och forsiktighet).

Hudreaktioner pa hander och fotter kan leda till forlust av
fingeravtryck, vilket kan paverka din identifiering vid
fingeravtrycksavlasning.

| tillagg till det som namns ovan, nar kapecitabin anvands ensamt
ar mycket vanliga biverkningar, som forekommer hos fler an 1 av
10 individer:

® hudutslag, torr eller kliande hud
® trotthet
® aptitléshet (anorexi).

Dessa biverkningar kan bli allvarliga. Kontakta darfor alltid din
|lakare omedelbart nar du borjar kanna en biverkan. Din lakare kan
uppmana dig att minska dosen och/eller tillfalligt upphdra med
Capecitabine Accordbehandlingen. Pa sa satt minskas risken for att
biverkan fortsatter eller forvarras.

Andra biverkningar ar:
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
inkluderar:;

minskat antal vita eller roda blodkroppar (ses i prover),

uttorkning, viktminskning,

somnloshet (insomnia), depression,

huvudvark, somnighet, yrsel, onormal kansla i huden

(domningar eller stickningar), smakforandringar,

ogonirritation, 6kad tarmangd, réda 6gon (konjunktivit)

inflammation i venerna (tromboflebit),

andnodd, nasblddning, hosta, rinnande nasa,

munsar eller annan herpesinfektion,

infektioner i lungorna eller andningsvagarna (t ex

lunginflammation eller bronkit),

® blédning fran tarmen, forstoppning, smarta i évre delen av
buken, matsmaltningsproblem, okade gaser i magen,
muntorrhet,

® hudutslag, haravfall (alopeci), hudrodnad, torr hud, klada,

hudmissfargning, hudavlossning, hudinflammation,

nagelpaverkan,

vark i leder, extremiteter, brost eller rygg,

feber, svullnad i extremiteterna, sjukdomskansila,

problem med leverfunktionen (ses i blodprover) och dkad

mangd bilirubin i blodet (utsdondras av levern).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
personer) inkluderar:

® infektion i blodet, urinvagsinfektion, infektion i huden, infektion
i nasan och halsen, svampinfektioner (inklusive infektioner i
munnen), influensa, mag-tarmkatarr, tandsjukdom
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kndlar under huden (lipom),

minskat antal blodkroppar inklusive blodplattar, fortunnat blod
(ses i prover),

allerqi,

diabetes, minskad mangd kalium i blodet, undernaring,
forhojda blodfetter,

forvirringstillstand, panikattacker, nedstdmdhet, minskad libido
svarigheter att tala, forsamrat minne, forlust av formaga att
koordinera rorelser, balansproblem, svimning, nervskada (
neuropati) och kanselproblem,

dimsyn eller dubbelseende,

yrsel, oronvark,

oregelbundna hjartslag och hjartklappning (arytmi), vark i
brostet och hjartattack (infarkt),

blodproppar i de djupa venerna, hogt eller [agt blodtryck,
varmevallningar, kalla extremiteter, lila flackar pa huden,
blodproppar i venerna i lungan (pulmonell embolism),
kollapsande lunga, hosta upp blod, astma, andfaddhet vid
anstrangning,

tarmobstruktion, ansamling av vatska i buken, inflammation i
tunntarmen, tjocktarmen, magen eller matstrupen, smarta i
nedre delen av buken, obehag i buken, halsbranna
(uppstotning av mat fran magen), blodig avféring,

gulsot (gulfargning av hud och 6gon),

sar och blasor pa huden, hudreaktion vid solljus, rodnad i
handflatorna, svullnad eller smarta i ansiktet,

svullna eller stela leder, skelettsmarta, svaghet eller stelhet |
musklerna,
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® ansamling av vatska i njurarna, kissa oftare pa natten,
inkontinens, blod i urinen, dkat kreatinin i blodet (tecken pa
stord funktion i njurarna),

® ovanlig blédning fran vaginan,
svullnad (06dem), frossa och stelhet.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
personer) inkluderar:;

® fortrangning eller blockering av tarkanalen (lacrimalis ductus
stenosis),
leversvikt,
inflammation som leder till dysfunktion eller blockering vid
utsondring av galla (kolestatisk hepatit),
specifika forandringar pa elektrokardiogram (QT- férlangning),
vissa typer av arytmi (inklusive kammarflimmer, torsade de
pointes och bradykardi).

® (Ggoninflammation som orsakar smarta i dgonen och mojligen
problem med synen,

® inflammation i huden som ger réda fjallande flackar pa grund
av sjukdom utgaende fran immunsystemet.

® svullnad framst av ansikte, lappar, tunga eller svalg, klada och
hudutslag (angioddem).

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
000 personer) inkluderar:

® svar hudreaktion sasom hudutslag, sar och blasor som kan
inkludera sar i mun, nasa, konsorgan, hander, fétter och 6gon
(roda och svullna 6gon) .
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Vissa av dessa biverkningar ar mer vanliga nar kapecitabin
anvands tillsammans med andra lakemedel for behandling av
cancer. Ovriga biverkningar som setts i dessa fall ar foljande:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
inkluderar:;

® minskad mangd natrium, magnesium eller kalcium i blodet,
okat blodsocker,

nervsmarta,

ringningar eller surrande ljud i 6ronen (tinnitus), horselforlust,
inflammation i venerna,

hicka, forandrad rost,

smarta eller forandrad/onormal kansel i munnen, smarta |
kaken,

svettning, nattliga svettningar,

muskelkramper,

svarighet att urinera, blod eller protein i urinen,

blamarken eller reaktion vid injektionsstallet (orsakad av
lakemedel som samtidigt ges som injektion).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Capecitabine Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.
och pa blister efter EXP.

For aluminium-aluminium-blister
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

For PVC/PVdC-aluminium-blister (perforerade endosblister)
Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kapecitabin
" Varje filmdragerad tablett innehaller 150 mg kapecitabin
" Varje filmdragerad tablett innehaller 300 mg kapecitabin
" Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg kapecitabin

- Ovriga innehallsdmnen ar:
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~ Tablettkarnan: vattenfri laktos, kroskaramellosnatrium,
hypromellos, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.

- Tablettdragering (for 150 mg): hypromellos, titandioxid
(E171), qul jarnoxid, rod jarnoxid (E172), talk.

- Tablettdragering (for 300 mg): hypromellos, titandioxid
(E171), talk.

- Tablettdragering (for 500 mg): hypromellos, titandioxid
(E171), qul jarnoxid, rod jarnoxid (E172), talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Capecitabine Accord 150 mg filmdragerade tabletter ar
persikofargade, avlanga, bikonvexa, filmdragerade tabletter med
en langd av 11,4 mm och en bredd av 5,3 mm, buktiga med ‘150’
pa ena sidan och slata pa andra sidan.

Capecitabine Accord 300 mg filmdragerade tabletter ar vita till
benvita, avlanga, bikonvexa, filmdragerade tabletter med en langd
av 14,6 mm och en bredd av 6,7 mm, buktiga med ‘300’ pa ena
sidan och slata pa andra sidan.

Capecitabine Accord 500 mg filmdragerade tabletter ar
persikofargade, avlanga, bikonvexa, filmdragerade tabletter med
en langd av 15,9 mm och en bredd av 8,4 mm, buktiga med ‘500’
pa ena sidan och slata pa andra sidan.

Capecitabine Accord finns i blisterférpackningar som innehaller 30,
60 eller 120 filmdragerade tabletter eller i perforerade
endosblisterforpackningar som innehaller 30 x 1, 60 x 1 eller 120 x
1 filmdragerade tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

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

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 12/2021

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
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