Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/kapeda-150-mg-60-film-tablet

ATC Kodu:

KAPEDA 150 mg Film Tablet
A@izdan ahmr,

https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1BC06

KULLANMA TALIMATI

Etkin madde: Her bir film tablet 150 mg Kapesitabin igerir.
Yardimc: maddeler: Laktoz anhidroz, mikrokristalize seliiloz, kroskarmelloz

sodyum,

hipromelloz, magnezyum stearat, laktoz monohidrat, titanyum dioksit, triacetin}, kirmizi

demir oksit.

Bu

iflacc kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorun
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilysiniz.

uza bu

Bu Kullanma Talimatinda:

RN~

Bashklan yer almaktadar.

1. KAPEDA nedir ve ne i¢in kullanmilir?
o KAPEDA, kanser hiicrelerinin bilyiimesini durduran, “Sitostatik ajanlar” adh ilag

KAPEDA nedir ve ne i¢in kullanlir?

KAPEDA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KAPEDA nastl kullambir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KAPEDA’min saklanmas:

atttir.

grubuna

KAPEDA, kendisi sitotoksik bir ajan olmayan, 150 mg kapesitabin igerir. Viicut tarafindan

emildikten sonra timér hiicresinin icinde sitotoksik (hiicreyi dldiiren veya fonks
durduran) maddeye ddniigiir.

yonlarini

KAPEDA 150 mg film kaph tablet kutusu 60 adet film kapli tablet icermektedir (10

tabletlik 6 blister). KAPEDA 150 mg agik pembe renkli film kapli tabletld
bigimindedir.
KAPEDA metastatik kolorektal kanserli hastalarin tedavisinde endikedir. Ayt
barsak kanserinin yeniden olusumunu dnlemek amaciyla ameliyatla timorin
cikanlmasindan sonra doktorunuz tarafindan regete edilebilir.

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

KAPEDA tek basina veya diger ajanlarla kombinasyon halinde kullanilabilir.
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e Metastatik ya da inoperabl mide adeno kanserli hastalarda sisplatin ile kom
halinde endikedir.

2. KAPEDA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KAPEDA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Kapesitabine veya KAPEDA nin igerdigi herhangi bir bilesene kars: alerjik (asirs
iseniz. KAPEDA’ya alerjiniz veya asini tepkiniz oldugunu biliyorsamz dok
bilgilendirmelisiniz.

¢ Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

¢ Kan rahatsizlifiniz varsa,

¢ Karaciger hastaliginiz veya bobrek probleminiz varsa,

e Bilinen bir dihidropirimidin dehidrojenaz enzimi (DPD) eksikliginiz varsa,

e Brivudin, sorivudin veya herpes zoster (sugigegi veya zona) tedavisinin bir pari
benzer gruptaki ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz veya son dort hafta i¢inde gorduyse:

KAPEDA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
KAPEDA’y1 kullanmadan 6nce eger,

o Karaciger veya bobrek hastalifimz varsa

o Kalp problemi veya gdgiis agrisi gibi bagka bir hastaliginiz varsa veya 6nceden ol
¢ Beyin hastalifimz varsa

¢ Kalsiyum dengesizliginiz varsa

¢ Diyabetiniz (geker hastalif1) varsa

Doktorunuzun bunlart bildigine emin olunuz.
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliys

doktorunuza daniginiz.

KAPEDA’y1 yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KAPEDA'y1 yemeklerden sonra 30 dakika iginde almalisimiz.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

Hamileyscniz veya olabileceginizi diigliniiyorsamz KAPEDA kullanmamalisiniz.
Tedaviniz baslamadan 6nce hamileyseniz, oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamil¢

planliyorsamiz doktorunuza séyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisimz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

Emziriyorsamiz KAPEDA kullanmamalisimz.

Arac ve makine kullanim

binasyon

duyarli)
torunuzu

cas1t olan

11Z.

juysa

¢ lutfen

kalmay1

KAPEDA sizi yorgun hissettirebilir, sersemletebilir, midenizi bulandirabilir. Bu sebeple arag

ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.
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KAPEDA’nn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bil
KAPEDA laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi seker
intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi liriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

KAPEDA her dozunda (5 tablet) 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder.
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Aym anda birden fazla ilag kullanmak, ilaglarin etkisini kuvvetlendirebilecq

zayiflatabilecegi i¢in bu durum gok 6nemlidir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz &zellikle dikkatli olmalisiniz

gut ilaglan (allopurinol),

¢ kan inceltici ilaglan (kumarin, varfarin),

e baz anti viral ilaglan (sorivudin ve brivudin) veya,
¢ inme veya titreme i¢in ilag (fenitoin).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zar
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KAPEDA nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif i¢in talimatlar:
Doktorunuz sizin i¢in dogru doz ve tedavi rejimini regete edecektir. KAPEDA mn d¢
yiizey alanmina gdre ayatlanir. Bu boyunuz ve kilonuzdan hesaplanir. Yetigkinler igin

er
ere kargt
peciniz.

Bu dozda

g1 veya

wanlarda

yzu vicut
paslangi¢

dozu, ginde iki kez uygulanan 1250 mg/m>’dir (sabah ve aksam). Burada iki ornek

bulunmaktadir: viicut agirhig 64 kg, boyu 1.64 m olan bir kisi 1.7 m’ vilcut yiize
sahiptir ve giinde iki kere, 500 mg’lik 4 tablet ve 150 mg’hk 1 tablet almalidir. Viicy
80 kg, boyu 1.80 m olan bir kisi 2.00 m? viicut yiizey alanina sahiptir ve giinde iki
mg’hik 5 tablet almalidir.

KAPEDA tabletleri genellikle 14 giin boyunca alinir ve bunu 7 giinliik dinlenme
takip eder. Bu 21 giinliik periyot, bir tedavi dénglsiidiir.

Diger ajanlarla kombinasyon halinde, yetiskinler igin baslangi¢ dozn 1250 mg/n
olabilir ve tabletleri degisik bir zaman periyodu iizerinden almamz gerekebilir (Or.
periyodu olmadan hergiin).

Doktorunuz ne kadar doza ihtiyag duydugunuzu, ne zaman alacagimzi ve ne kadaj
kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

y alanina
it agirhid
kere 500

periyodu

2*den az
Dinlenme

I siire ile

Doktorunuz her doz igin 150 mg ve 500 mg’lik tabletlerden olusan bir kombinasyon glmaniz:

isteyebilir.
e Sabah ve aksam dozlan igin, kombinasyondaki tabletleri, doktorunuz t
recetelenen sekilde alimz.
Tabletleri yemeklerden sonra 30 dakika icerisinde aliniz (kahvalt: ve akgam
e Biitiin ilaglariniz1 doktorunuzun size regeteledigi sekilde almamiz dnemlidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
KAPEDA tablet su ile yutulmalidir.

@zel kullanim durumlan
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger KAPEDA 'min etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KAPEDA kullandiysaniz:
KAPEDA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmuissaniz bir doktor veya @
konusunuz.

KAPEDA’y1 kulanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Bunun yerine normal dozlama takviminize devam ediniz ve doktorunuzla kentrol edis

KAPEDA ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler:
KAPEDA tedavisini durdurmak higbir yan etkiye sebep olmaz.

var ise

czact ile

Ni7.

Kumarin antikoagiilam kullanimi sirasinda, KAPEDA’min kesilmesi, antikoagiilan (kgmn

phtilagmasini Snleyici madde) dozunun doktorunuz tarafindan ayarlanmasim gerektit

rebilir.

Eger bu {iriiniin kullanimt ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuz veya eczacimz ile

konusunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, KAPEDA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisil
etkiler olabilir.

Kapesitabin’in ¢ok yaygin (10 hastanin 1’inden fazlasinda) goriilen yan etkileri:
¢ Ishal, bulant1, kusma, stomatit (ag1zda ve bogazda yaralar) ve kann agns1
o FEl ve ayak derisi reaksiyonlan (avug iglerinde ve ayak tabanlarinda karin
uyusma, ari, sisme, kizarma), dékiintii, kuru veya kagintih cilt
¢ Yorgunluk
Istah kayb1 (anoreksi)

erde yan

calanma,

Bu yan etkiler agirlagabilir, bu yiizden, her zaman bir yan etki gériilmeye basladifindp, derhal
doktorunuzla temasa gegmeniz ¢ok dnemlidir. Doktorunuz sizi dozunuzu azaltmgya veya

gegici bir siire KAPEDA’ya ara vermeye ydnlendirebilir. Bu, yan etkilerin siirm
agirlagmasi olasiligini azaltir.

si ya da

Asagidakilerden biri olursa KAPEDA’wy1 kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e lIshal: Eger giinlik normal barsak bosaltimimizla karsilagtinldiginda
bosaltimimzdaki artis 4 kat veya daha fazla ise veya gece ishaliniz var ise,
Kusma: Eger 24 saatlik zaman periyodunda bir kereden fazla kusarsaniz,

barsak

o Bulanti: Eger istammzda azalma var ise veya her giin yedifiniz yiyecek miktan

normalden daha az ise,
e Stomatit: Eger agzinizda agri, kizanklik, sislik ve yara var ise,
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o El ve ayak derisi reaksiyonlar1: Eger ellerinizde ve/veya ayaklarinizda agri,
kizanklik var ise,

siglik ve

e Ates ve enfeksiyonlar: Eger viicut sicakliginiz 38° C veya Ustil ise veya difer

enfeksiyon belirtilert var ise,
o Gogiis agrisi: Eger gdgsiiniiziin merkezinde agn hissediyorsamz, ozellikle
sirasinda oluguyorsa.

egzersiz

Eger erken fark edilirse, bu yan etkiler tedavinin kesilmesinden sonra 2-3 gin icinde

diizelecektir.

Eger yan etkiler devam ederse doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz sizi ilaca disjik dozda

yeniden baglamaya yonlendirebilir.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Daha az yaygin ve ekseriya orta siddetli yan tesirler 100 kigiden 1-10 kadarinda
Beyaz ve kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma, deri dékiintiisii, az miktarda s
bitkinlik, ates, giligsiizliik, uyusukluk, bas agrisi, uyusma veya kanncalanma

goriiliir.
¢ kayby,
issi, tat

degisikligi, sersemlik, uykusuzluk, bacaklarda sisme, kabizlik, su kaybi, uguk, burun ve
bogazda iltihap, gdgiis enfeksiyonu, depresyon, gozlerde problemler, damarlarda iltihaplanma
(tromboflebit), nefes darlif1, burun kanamasi, 6ksiiriik, burun akintisi, bagirsak Kanamast,

mide yanmasi, bagirsaktaki gazin artmasi, agiz kurulugu, deri renginin degisme;
bozukluklan, eklemlerde, sirtta ve gogiiste agr, kilo kaybu.

ki, tirnak

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KAPEDA ’nin saklanmasi :

KAPEDA 'vi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklay
25° C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KAPEDA 'yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz KAPEDA’y1 sehir suyuna veya ¢ope a
Bu konuda eczaciniza danigimz.

niz.

'mayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KAPEDA’y1 kullanmagimz.

Rubhsat sahibi : KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbast, Gazi Cad., No: 40
Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimat: 24/09/2013 tarihinde onaylanmistir.
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