KULLANMA TALIMATI

KAPEDA 150 mg film tablet

Agizdan alinir.

e FEtkin madde: Her bir film tablet 150 mg Kapesitabin icerir.

Yardimci maddeler: Laktoz anhidr6z, mikrokristalize seliiloz, kroskarmelloz sodyum,

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

demir oksit.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

A

KAPEDA nedir ve ne icin kullanilir?

KAPEDA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KAPEDA nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

KAPEDA ’nin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. KAPEDA nedir ve ne i¢in kullanilir?

e KAPEDA, kanser hiicrelerinin biiyiimesini durduran, “Sitostatik ajanlar” adli ila¢ grubuna

aittir.
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2.

KAPEDA, kendisi sitotoksik (hiicreyi oldiiren veya fonksiyonlarin1 durduran) bir ajan
olmayan, 150 mg kapesitabin icerir. Viicut tarafindan emildikten sonra tiimor hiicresinin
icinde sitotoksik bir maddeye doniisiir.

KAPEDA 150 mg film kaph tablet kutusu 60 adet film kapli tablet icermektedir (10
tabletlik 6 blister). KAPEDA 150 mg acik pembe renkli film kapli tabletler oblong
bicimindedir.

KAPEDA, kalin barsak, kalin barsagin u¢ kismi (rektum), mide veya meme kanserlerinin
tedavisinde kullanilir. Ayrica KAPEDA, kalin barsak kanserinin yeniden olusumunu
onlemek amaciyla ameliyatla tiimoriin tamamen cikarilmasindan sonra doktorunuz
tarafindan recete edilebilir.

KAPEDA tek basina veya diger ajanlarla kombinasyon halinde kullanilabilir.

KAPEDA ’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KAPEDA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger kapesitabine veya KAPEDA’nin icerdigi herhangi bir bilesene karsi alerjik (asirt
duyarl) iseniz. KAPEDA’ya alerjiniz veya asir1 tepkiniz oldugunu biliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

Eger kan rahatsizliginiz varsa (beyaz kan hiicrelerinde ve kan pulcuklarinda azalma gibi),
Eger karaciger hastaliginiz veya bobrek probleminiz varsa,

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

Eger brivudin, sorivudin veya herpes zoster (sugicegi veya zona) tedavisinin bir pargasi

olan benzer gruptaki ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz veya son dort hafta icinde gordiiyseniz.

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

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa

Kalp problemi veya gogiis agris1 gibi baska bir hastaliginiz varsa veya onceden olduysa
Beyin hastaliginiz varsa (6rnegin beyine yayilan kanser veya sinirlerde zedelenme)
Kalsiyum dengesizliginiz varsa (kan testlerinde tespit edilmis)

Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa

Mide bulantis1 kusma nedeniyle viicudun susuz ya da besinsiz kalmasi

Ishaliniz varsa
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¢ Susuz kaldiysaniz
¢ Kaninizda bulunan iyonlarda bir dengesizlik saptandiysa
e Goziniizle ilgili gecmiste problemler yasadiysaniz, tedavi sirasinda goziiniiziin gereginden

fazla izlemi gerekebilir.

Doktorunuzun bunlar bildigine emin olunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

KAPEDA ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KAPEDA’y1 yemeklerden sonra 30 dakika i¢cinde almalisiniz.

Hamilelik

e Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz veya olabileceginizi diisiiniiyorsaniz KAPEDA kullanmamalisiniz.

e Tedaviniz baslamadan Once hamileyseniz, oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile

kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Emzirme
e Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

¢ Emziriyorsaniz KAPEDA kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
e KAPEDA sizi yorgun hissettirebilir, sersemletebilir, midenizi bulandirabilir. Bu sebeple

ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.
KAPEDA ’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
KAPEDA laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanin
Ayni anda birden fazla ila¢ kullanmak, ilaclarin etkisini kuvvetlendirebilecegi veya

zayiflatabilecegi i¢in bu durum c¢ok 6nemlidir.

Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini kullamiyorsaniz 6zellikle dikkatli olmalisiniz;

¢ Gut ilaglar (allopurinol),

e Kan inceltici ilaglar (kumarin, varfarin),

e Bazi anti viral ilaglar (sorivudin ve brivudin),

e Kasilma nobetleri veya titreme icin ilag (fenitoin)

e Interferon alfa kullaniyorsaniz,

e Radyoterapi ve kanser tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (folinik asit, okzaliplatin,

bevasizumab, sisplatin, irinotekan) aliyorsaniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KAPEDA nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz sizin i¢in dogru doz ve tedavi rejimini recete edecektir. KAPEDA ’nin dozu viicut
yiizey alanina gore ayarlanir. Bu boyunuz ve kilonuzdan hesaplanir. Yetigkinler i¢in baslangi¢
dozu, giinde iki kez uygulanan 1250 mg/m?>’dir (sabah ve aksam). Burada iki ornek
bulunmaktadir: viicut agirhigi 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’lik 1 tablet almalidir. Viicut 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.

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

Diger ajanlarla kombinasyon halinde, yetiskinler icin baslangi¢ dozu 1250 mg/m*den az

olabilir ve tabletleri degisik bir zaman periyodu iizerinden almaniz gerekebilir (6r. Dinlenme

periyodu olmadan her giin).
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Doktorunuz ne kadar doza ihtiyag duydugunuzu, ne zaman alacaginizi ve ne kadar siire 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 dozlarnt icin, kombinasyondaki tabletleri, doktorunuz tarafindan
recetelenen sekilde aliniz.

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

¢ Biitiin ilaclarimiz1 doktorunuzun size receteledigi sekilde almaniz 6nemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
KAPEDA tablet su ile yutulmahdir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:

KAPEDA cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlan:
Ozel kullanim durumu yoktur.
Eger KAPEDA’nmin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KAPEDA kullandiysamz:
KAPEDA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz diger dozu almadan bir

doktor veya eczaci ile konusunuz.
KAPEDA ’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bunun yerine normal dozlama takviminize devam ediniz ve doktorunuzla kontrol ediniz.
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KAPEDA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

KAPEDA tedavisini durdurmak hicbir yan etkiye sebep olmaz.

Kumarin antikoagiilam1 (kanin pihtilasmasin1  oOnleyici madde) kullanimi sirasinda,
KAPEDA’nin kesilmesi, antikoagiilan dozunun doktorunuz tarafindan ayarlanmasin
gerektirebilir.

Eger bu iiriiniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciiz ile

konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, KAPEDA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KAPEDA’yr kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Ishal: Eger giinlik normal barsak bosalumimzla karsilastirildiginda  barsak
bosaltiminizdaki artis 4 kat veya daha fazla ise veya gece ishaliniz var ise,

¢ Kusma: Eger 24 saatlik zaman periyodunda bir kereden fazla kusarsaniz,

e Bulanti: Eger istahinizda azalma var ise veya her giin yediginiz yiyecek miktar: normalden
daha az ise,

¢ Stomatit: Eger agzinizda ve/veya bogazinizda agri, kizariklik, sislik ve yara var ise,

e El ve ayak derisi reaksiyonlari: Eger ellerinizde ve/veya ayaklarinizda agri, sislik ve
kizariklik veya karincalanma var ise,

e Ates: Eger viicut sicakliginiz 38°C veya iistii ise,

¢ Enfeksiyon: Bakterilerin veya viriisiin veya diger organizmalarin neden oldugu enfeksiyon
belirtileriniz var ise,

e Gogiis agnisi: Eger gogsiiniiziin merkezinde agri hissediyorsaniz, ozellikle egzersiz
sirasinda olusuyorsa,

¢ Steven-Johnson sendromu: Eger viicudunuzda yayillma ve kabarciklanma egilimi
gosteren, agrili, kirmizi veya mora c¢alan dokiintiiler gozlemliyorsaniz ve/veya mukoza
tabakasinda (6rn. agiz ve dil) yeni lezyonlar olusmaya basladiysa, 6zellikle de daha 6nce

151k hassasiyeti, solunum sistemi enfeksiyonu (6rn. bronsit) ve/veya ates olduysa.
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Eger erken fark edilirse, bu yan etkiler tedavinin kesilmesinden sonra 2-3 giin ic¢inde
diizelecektir.
Eger yan etkiler devam ederse doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz sizi ilaca diisiik dozda

yeniden baglamaya yonlendirebilir.

Yukaridakilere ek olarak KAPEDA’nin tek basina kullanildiginda ¢ok yaygin (10 hastanin
1’inden fazlasinda) goriilen yan etkileri:

e Karn agrisi

e Dokiintii, kuru veya kasimtili cilt

® Yorgunluk

e [stah kayb1 (anoreksi)

Bu yan etkiler siddetlenebilir, bu yilizden, her zaman bir yan etki goriilmeye basladiginda,
derhal doktorunuzla temasa gecmeniz ¢cok 6nemlidir. Doktorunuz sizi dozunuzu azaltmaya
veya gecici bir sire KAPEDA’ya ara vermeye yonlendirebilir. Bu, yan etkilerin devam etme

ya da siddetlenme olasiligin1 azaltir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
KAPEDA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler sunlardir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

7711



Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):

Beyaz kan hiicresi veya kirmizi kan hiicresi sayisinda azalmalar (testlerde goriilen)

Su kayb1 (dehidrasyon), kilo kayb1

Uykusuzluk, depresyon

Bas agrisi, uyuklama, bas donmesi, deride anormal his (uyusma veya karincalanma hissi),
tat degisiklikleri

Goz tahrisi, gozyas: artis1, gdozde kizariklik (konjunktivit)

Toplardamarlarda iltihaplanma (tromboflebit)

Nefes darlig1, burun kanamalari, oksiiriik, burun akintisi

Ucuklar veya diger herpes enfeksiyonlari

Akciger veya solunum sistemi enfeksiyonlari (6rnegin zatiirre veya bronsit)

Bagirsak kanamasi, kabizlik, {ist karin bolgesinde agri, hazimsizlik, asir1 bagirsak gazi,
agiz kurulugu

Deri dokiintiisii, sa¢c dokiilmesi (alopesi), deride kizariklik, kuru cilt, kasinti (pruritus),
deride renk bozulmasi, deri kaybi, deri iltihabi, tirnak bozuklugu

Eklemlerde veya viicut uzuvlarinda (kollarda, bacaklarda), gogiis veya sirtta agri

Ates, viicut uzuvlarinda sisme, hasta hissetme

Karaciger fonksiyonlarinda problemler (kan testlerinde goriilen) ve kan bilirubin

(karacigerden atilan) seviyelerinde artis

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla

goriilebilir):

Kan enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, deride enfeksiyon, burun ve bogaz iltihab,
mantar enfeksiyonlar1 (agizda goriilenler dahil), grip, sindirim sistemi iltihabi
(gastroenterit), dis apsesi

Deri altinda siskinlik (lipoma)

Trombositler de dahil olmak iizere kan hiicrelerinin sayisinda azalma, kanda incelme
(testlerde goriilen)

Alerji

Seker hastalig1 (diyabet), kan potasyum seviyelerinde azalma, beslenme yetersizligi, kan
trigliserit diizeylerinde artis

Zihin bulaniklig1 durumu, panik ataklar, depresif ruh hali, cinsel istek azalmasi
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Konugmada giicliik, hafiza kaybi, hareket koordinasyon kaybi, denge bozuklugu, bayilma,
sinir hasar1 (noropati) ve duyumsama problemleri

Bulanik veya cift gérme

Bas donmesi (vertigo), kulak agrisi

Diizensiz kalp atis1 ve carpintilar (ritim bozukluklari), gogiis agrist ve kalp krizi (enfarktiis)
Derin toplardamarlarda kan pihtilari, yiikksek veya diisiik kan basinci, ates basmalari, kol,
bacak gibi viicut uzantilarinda sogukluk, ciltte morluklar

Akciger toplardamarlarinda kan pihtilar1 (pulmoner emboli), akciger sonmesi, oksiiriirken
kan gelmesi, astim, efor sirasinda nefes darligi

Bagirsak tikanmasi, karinda sivi toplanmasi, ince veya kalin bagirsakta, midede veya
yemek borusunda iltihaplanma, karnin alt bolgesinde agri, karinda rahatsizlik hissi,
gogiiste agrili yanma hissi (yemeklerin mideden geri donmesi), diskida kan

Sarilik (deride ve gozlerde sararma)

Deri iilseri ve su toplamasi, derinin giin 1s181na reaksiyon vermesi, avug i¢lerinde kizarma,
yiizde sisme veya agri

Eklemlerde sisme veya tutukluk, kemik agrisi, kaslarda zayiflik veya katilik,

Bobreklerde sivi birikmesi, gece idrara ¢ikma sikliginda artis, idrar tutamama, idrarda kan
goriilmesi, kan kreatinin seviyelerinde artis (bobrek fonksiyon bozuklugu isareti)

Vajinada olagan dis1 kanama

Sisme (6dem), iirperti ve kasilmalar

Bu yan etkilerin bazilari, kapesitabin kanser tedavisinde diger ilaglar ile kullanildiginda daha

yaygin goriiliir. Bu ortamda goriilen diger yan etkiler sunlardir:

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

sunlar1 igerir:

Kanda sodyum, magnezyum veya kalsiyum seviyelerinde azalma, kan sekerinde artis
Sinir agris1

Kulaklarda ¢inlama veya ugultu (tinnitus), isitme kaybi

Toplardamar iltihaplanmasi

Hicgkirik, seste degisme

Agizda agn veya his degisikligi/anormal his, cene agrisi

Terleme, gece terlemeleri
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Kas spazmi

Idrar yapmada giicliik, idrarda kan veya protein

Enjeksiyon bolgesinde (ayn1 zamanda enjeksiyonla verilen ilaglarin da neden oldugu)

yaralanma veya reaksiyon

Cok seyrek yan etkiler (10000 hastanin birinden az goriilebilir) sunlar1 igerir:

Gozyas1 kanalinda daralma veya tikanma (lakrimal kanal stenozu)
Karaciger yetmezligi

Safra salgilanmasinda fonksiyon bozukluguna veya tikanmaya yol agan iltihaplanma

(kolestatik hepatit)
Elektrokardiyogramda spesifik degisimler (QT uzamasi)

Belli aritmi (kalp ritim bozuklugu) tipleri (ventrikiiler fibrilasyon, torsade de pointes ve

bradikardi dahil)
G0z agrisina ve muhtemel goriis yetenegi problemlerine yol agan goz iltihaplanmasi

Bir bagisiklik sistemi hastaligina bagli kirmizi pul pul deri alanlarina neden olan deri

iltihaplanmasi

Deri dokiintiisii, ag1z, burun, genital bolge, eller, ayaklar ve gozde (kirmizi ve sis gozler)

tilser ve kabarma gibi ciddi deri reaksiyonlari.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KAPEDA nin saklanmasi:

KAPEDA’yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KAPEDA yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz KAPEDA y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.
Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.

Baglarbasi, Gazi Cad., No: 40
Uskiidar / Istanbul

Uretrim yeri: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmugtir.
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