Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ecansya 150 mg tabletki powlekane

Ecansya 300 mg tabletki powlekane

Ecansya 500 mg tabletki powlekane
kapecytabina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ecansya i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ecansya
Jak stosowac lek Ecansya

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ecansya

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wnE

1. Co to jest lek Ecansya i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ecansya jest lekiem nalezagcym do ,,cytostatykow”, hamujacych wzrost komorek
nowotworowych. Ecansya zawiera kapecytabine, ktora sama nie jest lekiem cytostatycznym. Dopiero
po przyswojeniu przez organizm chorego zmienia si¢ ona w aktywny lek przeciwnowotworowy
(wigcej tego zwigzku gromadzi si¢ w tkance guza niz w zdrowych tkankach).

Lek Ecansya jest stosowany w leczeniu raka okreznicy, odbytnicy, zotadka i piersi.
Co wigcej, jest on stosowany w celu zapobiegania nawrotom raka okr¢znicy po catkowitym
chirurgicznym usunieciu guza.

Lek Ecansya moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ecansya

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ecansya

- Jesli pacjent ma uczulenie na kapecytabing lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Nalezy o tym natychmiast poinformowac¢ lekarza.

- Jesli pacjent miat cigzkie reakcje po uprzednim leczeniu lekami z grupy fluoropirymidyn (grupa
lekow przeciwnowotworowych takich jak fluorouracyl),

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

- Jesli u pacjenta wystgpuje bardzo mata ilo$¢ krwinek biatych lub ptytek krwi (leukopenia,
neutropenia, trombocytopenia),

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub nerek,

- Jesli u pacjenta rozpoznano brak aktywnosci enzymu dehydrogenazy dihydropirymidynowej
(DPD) (catkowity niedobor DPD),

- Jesli aktualnie jest prowadzone lub byto prowadzone w okresie ostatnich 4 tygodni leczenie
brywudyna w ramach terapii ospy wietrznej lub pétpasca.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ecansya nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli u pacjenta rozpoznano czeSciowe zmniejszenie aktywnosci enzymu dehydrogenazy
dihydropirymidynowej (DPD),

- Jesli u czlonka rodziny pacjenta wystepuje czeSciowy lub catkowity niedoboér enzymu
dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD),

- Jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby lub nerek,

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty problemy dotyczace serca (na przyktad nieregularne
bicie serca lub bol w klatce piersiowej, zuchwie i1 plecach nasilajacy si¢ przy wysitku fizycznym
z powodu probleméw z doptywem krwi do serca),

- Jesli u pacjenta wystgpuje choroba mozgu na przyktad nowotwor z przerzutami do mozgu lub
uszkodzenie nerwow (neuropatia),

- Jesli u pacjenta rozpoznano zaburzenia stezenia wapnia (patrz wyniki laboratoryjne krwi),

- Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,

- Jesli z powodu ciezkich nudnos$ci i wymiotdw pacjent nie jest w stanie przyswoi¢ wody lub
jedzenia,

- Jesli u pacjenta wystepuje biegunka,

- Jesli pacjent jest odwodniony lub grozi mu odwodnienie,

- Jesli pacjent ma zaburzenia elektrolitowe (nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych krwi),

- Jesli pacjent mial w przesztosci problemy z oczami, gdyz moze bedzie potrzebna dodatkowa
kontrola stanu oczu,

- Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie reakcje skorne.

Niedobor dehydrogenazy pirymidynowej (DPD)

Niedobor DPD jest choroba genetyczna, ktora zazwyczaj nie powoduje zadnych problemow
zdrowotnych, dopoki pacjent nie otrzyma niektorych lekow. Jesli pacjent ma niedobor DPD i
przyjmuje lek Ecansya, zwicksza si¢ ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych
(wymienionych w punkcie 4 — “Mozliwe dziatania niepozadane™). Zaleca si¢, aby przed rozpoczeciem
leczenia wykona¢ u pacjenta badanie w celu sprawdzenia, czy nie wystgpuje niedobor DPD. Jesli u
pacjenta stwierdzono brak aktywnos$ci tego enzymu, nie powinien on by¢ leczony lekiem Ecansya.
Jesli aktywno$¢ tego enzymu jest zmniejszona (czg¢$ciowy niedobor enzymu), lekarz moze przepisac
zmniejszong dawke leku. Nawet jesli wynik badania niedoboru DPD jest negatywny, nadal moga
wystapi¢ ciezkie i zagrazajace zyciu pacjenta dzialania niepozadane.

Dzieci i mlodziez
Lek Ecansya nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy. Nie podawac leku Ecansya
dzieciom ani mtodziezy.

Ecansya a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to szczegdlnie wazne,
gdyz przyjmowanie wigcej niz jednego leku w tym samym czasie moze wzmocnié¢ lub ostabi¢ ich
dziatanie.

Nie wolno przyjmowaé brywudyny (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu pétpasca lub
ospy wietrznej) w tym samym czasie co leczenie kapecytabing (w tym w okresach przerw, bez
przyjmowania tabletek).

Jezeli pacjent przyjmowal brywudyne musi zaczeka¢ przynajmniej 4 tygodnie po zakonczeniu
przyjmowania brywudyny zanim zacznie przyjmowaé¢ kapecytabine. Patrz punkt ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Ecansya”.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢, jesli si¢ przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow:
- leki z powodu dny moczanowej (allopurynol),

- leki obnizajgce krzepliwos¢ krwi (kumaryna, warfaryna),

- leki przyjmowane z powodu padaczki lub drgawek (fenytoina),

- interferon alfa,




- inne leki stosowane w leczeniu nowotwordw (kwas folinowy, oksaliplatyna, bewacyzumab,
cisplatyna, irynotekan),

- jesli pacjent jest poddawany radioterapii,

- inne leki stosowane w leczeniu niedoboru kwasu foliowego.

Stosowanie leku Ecansya z jedzeniem i piciem
Lek Ecansya powinien by¢ przyjmowany nie p6zniej niz 30 minut po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie wolno
przyjmowac leku Ecansya w ciazy lub jesli istnieje podejrzenie ciazy.

W okresie leczenia lekiem Ecansya i przez 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki nie wolno karmic¢
piersia.

Pacjentki zdolne do zajscia w cigzg powinny stosowac skuteczng antykoncepcje podczas leczenia
lekiem Ecansya i przez 6 miesiecy od przyjecia ostatniej dawki.

Pacjenci, ktorych partnerki sa zdolne do zaj$cia w cigze¢ powinni stosowaé skuteczng antykoncepcje
podczas leczenia lekiem Ecansya i przez 3 miesigce od przyjecia ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ecansya moze wywotywac zawroty gtowy, nudnosci lub uczucie zmegczenia. Dlatego tez moze on
zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Ecansya zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Ecansya

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kapecytabina powinna by¢ przepisana wytacznie przez lekarza majgcego doswiadczenie w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych.

Lekarz prowadzacy ustala dawke leku i sposob leczenia odpowiedni dla konkretnego pacjenta. Dawka
leku Ecansya zostata ustalona na podstawie powierzchni ciata. Te ostatnig oblicza si¢ na podstawie
wzrostu i masy ciala. Dawka stosowana zazwyczaj u dorostych wynosi 1250 mg/m? powierzchni ciata
i przyjmowana jest dwa razy na dobe (rano i wieczorem). Oto dwa przyktady: osoba o masie ciata

64 kg i wzro$cie 1,64 m ma powierzchnie ciala 1,7 m?, w zwigzku z czym powinna przyjmowacé 4
tabletki po 500 mg i 1 tabletk¢ 150 mg dwa razy na dobe. Osoba o masie ciata 80 kg i wzroscie 1,80 m
ma powierzchnig ciata 2,00 m? i powinna przyjmowac 5 tabletek po 500 mg dwa razy na dobe.

Lekarz okresla, jaka dawke nalezy przyjmowad, kiedy i jak dlugo kontynuowaé przyjmowanie
tabletek.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie kombinacji tabletek zawierajagcych 150 mg, 300 mg i 500 mg leku

na kazdg dawke.

- Nalezy przyjmowa¢ tabletki, rano i wieczorem zgodnie z zaleceniem lekarza.

- Nalezy przyjmowac tabletki w calo$ci, popijajac woda w ciggu 30 minut po zakonczeniu
positku ($niadanie i kolacja). Nie nalezy rozkrusza¢ ani przecina¢ tabletek. Jesli pacjent nie
jest w stanie polkna¢ tabletek Ecansya w calo$ci, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Wazne jest, aby wszystkie leki przyjmowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

Tabletki leku Ecansya sa zazwyczaj przyjmowane przez 14 dni, po czym nast¢puje 7-dniowa przerwa
(kiedy nie przyjmuje si¢ zadnych tabletek). Ten 21-dniowy okres nazywa si¢ jednym cyklem leczenia.



W skojarzeniu z innymi lekami zazwyczaj stosowana dawka u 0s6b dorostych moze by¢ mniejsza niz
1250 mg/m? powierzchni ciala, a okres przyjmowania tabletek moze si¢ zmieni¢ (np. codziennie, bez

przerwy).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ecansya

W przypadku wzigcia wickszej ilosci leku Ecansya niz zalecana nalezy jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem kolejnej dawki.

W takim przypadku u pacjenta moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: nudnosci i mdtosci,
biegunka, zapalenie lub owrzodzenie jelit lub jamy ustnej, bol lub krwawienie z jelit lub Zotadka,
depresja szpiku kostnego (zmnigjszenie liczby niektorych rodzajow komorek krwi). Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia jakiegokolwiek z tych objawow.

Pominiecie przyjecia leku Ecansya

Nie przyjmowac¢ pominigtej dawki. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominietej dawki. Trzeba kontynuowac leczenie wedtug zaleconego schematu i skontaktowac sie
z lekarzem prowadzacym.

Przerwanie przyjmowania leku Ecansya

Nie ma objawow niepozadanych zwigzanych z zaprzestaniem leczenia kapecytabing. W przypadku
jednoczesnego stosowania kumarynowych lekow przeciwzakrzepowych (zawierajacych m.in.
fenoprokumon) z kapecytabing moze wymaga¢ modyfikacji dawki leku przeciwzakrzepowego przez
lekarza prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy NATYCHMIAST PRZERWAC przyjmowanie leku Ecansya i skontaktowaé sie z lekarzem,

jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow:

- Biegunka: jesli w poréwnaniu do normalnej czgstosci wyprozniania wystapity co najmniej 4
dodatkowe wypréznienia w ciggu dnia lub biegunka w nocy.

- Wymioty: jesli wymioty wystepuja czeéciej, niz raz na 24 godziny.

- Nudnosci: jesli wystapita utrata apetytu, a objeto$¢ przyjmowanych dziennie positkow jest
znaczaco mniejsza niz zwykle.

- Zapalenie jamy ustnej: jesli wystapity bol, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenia w jamie
ustnej i (lub) gardle.

- Reakcja skorna rgk i stop: jesli wystapity bol, obrzek i zaczerwienienie lub mrowienie dtoni 1
(lub) stop.

- Gorgczka: jezeli wystepuje goraczka 38°C lub wyzsza.

- Zakazenie: jesli wystgpuja objawy zakazenia wywotanego przez bakterie, wirusy lub inne
organizmy.

- Bole klatki piersiowej: jezeli wystapil bol w srodkowej czesci klatki piersiowej, zwlaszcza
w trakcie wysitku fizycznego.

- Zespot Stevensa-Johnsona: jesli wystapito bolesne zaczerwienienie lub purpurowa wysypka,
ktora si¢ rozszerza oraz powstaja pecherze i (lub) zaczynaja si¢ pojawia¢ inne zmiany
chorobowe w obrgbie btony sluzowej (np. na ustach lub wargach), zwtaszcza jezeli u pacjenta
wystepowata wezesniej nadwrazliwos¢ na §wiatto, zakazenia uktadu oddechowego (np.
zapalenie oskrzeli) i (lub) goraczka.

- Niedobor DPD: jesli pacjent ma zdiagnozowany niedobdr DPD, znajduje si¢ w grupie
zwigkszonego ryzyka wystapienia na poczatku leczenia ci¢zkich dziatan niepozadanych
zwigzanych z toksycznoS$cig oraz ci¢zkich, zagrazajacych zyciu lub konczacych si¢ zgonem
dziatan niepozadanych spowodowanych przez lek Ecansya (np. zapalenie btony §luzowej jamy



ustnej, zapalenie bton §luzowych, biegunka, neutropenia, neurotoksycznos¢).

- Obrzek naczynioruchowy: jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow,
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng, poniewaz moze by¢ konieczne
natychmiastowe zastosowanie leczenia: obrzek, przede wszystkim twarzy, warg, jezyka lub
gardla, utrudniajacy przetykanie lub oddychanie, swedzenie i wysypki. Moga by¢ to objawy
obrzeku naczynioruchowego.

Wczesnie rozpoznane, wymienione dziatania niepozadane ustepuja zwykle po 2-3 dniach od
zaprzestania leczenia. Jezeli dziatania niepozadane utrzymujg si¢ dtuzej, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ dalsze leczenie zmniejszong dawka.

Jesli podczas pierwszego cyklu leczenia wystapi ciezkie zapalenie jamy ustnej (owrzodzenia w jamie
ustnej i (lub) gardle), zapalenie bton §luzowych, biegunka, neutropenia (zwigkszone ryzyko zakazen)
lub neurotoksycznos¢, moze to by¢ zwigzane z niedoborem DPD (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Reakcja skorna na dtoniach i stopach moze prowadzi¢ do utraty linii papilarnych (odciskow palcow),
co moze wplywac na identyfikacj¢ pacjenta podczas ich pobierania.

Dodatkowo, kiedy lek Ecansya jest stosowany samodzielnie, do najczgstszych objawow
niepozadanych, ktore moga dotyczy¢ wigcej niz jednego na 10 chorych, naleza:

- bole brzucha,

- rumien, sucho$¢ lub swedzenie skory,

- uczucie zmeczenia,

- utrata taknienia (jadlowstret).

Dziatania niepozadane mogg by¢ bardzo nasilone, z tego powodu wazne jest, aby zawsze
skontaktowa¢ sie z lekarzem, od razu, gdy tylko si¢ pojawiag. W takim wypadku lekarz moze zaleci¢
zmniejszenie dawki i (lub) okresowe przerwanie leczenia lekiem Ecansya. Zwykle pozwala to na
skrocenie czasu wystgpowania lub nasilenia tych objawow.

Inne dziatania niepozadane:

Do czgsto wystepujacych dziatan niepozadanych (moga wystepowaé u maksymalnie 1 na 10

pacjentow) naleza:

- zmniejszenie liczby krwinek biatych lub krwinek czerwonych (stwierdzane w badaniach
laboratoryjnych)

- odwodnienie, zmniejszenie masy ciata

- bezsennos¢, depresja

- bol glowy, sennos¢, zawroty glowy, nieprawidtowe wrazenia czuciowe ze strony skory (uczucie
dretwienia lub mrowienia), zmiany smaku

- podraznienie oczu, zwickszone tzawienie, zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek)

- zapalenie zyt (choroba zakrzepowo-zatorowa zyt)

- uczucie braku tchu, krwotoki z nosa, kaszel, katar

- opryszczka na ustach (,,zimno”) lub inne zakazenia opryszczkowe

- zakazenia ptuc lub uktadu oddechowego (np. zapalenie ptuc lub zapalenie oskrzeli)

- krwawienie z jelit, zaparcia, bol w nadbrzuszu, niestrawno$¢, nadmierne oddawanie wiatréw,
sucho$¢ w ustach

- wysypka skorna, wypadanie wlosow (tysienie), zaczerwienienie skory, suchosc skory,
swedzenie (§wiad), przebarwienia skory, utrata skory, zapalenie skory, zaburzenia ze strony
paznokci

- bole stawowe lub w obrebie konczyn, klatki piersiowej lub plecow

- goraczka, obrzgk konczyn, uczucie ogolnego rozbicia

- zaburzenia czynnosci watroby (rozpoznawane na podstawie badan krwi) i zwigkszone stezenie
bilirubiny (wydalanej przez watrobe) we krwi

Do niezbyt czesto wystepujacych dziatan niepozgdanych (mogg wystgpowaé u maksymalnie 1 na 100



pacjentéw) naleza:

zakazenia krwi, zakazenia uktadu moczowego, zakazenia skory, zakazenia nosa i gardta
zakazenia grzybicze (w tym w obrebie jamy ustnej), grypa, niezyt zotadkowo-jelitowy, ropien
zgba

guzki pod skora (thuszczaki)

zmnigjszenie liczby krwinek, w tym ptytek krwi, rozrzedzenie Krwi (stwierdzane w badaniach
laboratoryjnych)

alergia

cukrzyca, zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, niedozywienie, zwigkszenie stezenia
triglicerydow we krwi

stan splatania, napady paniki, nastr6j depresyjny, ostabienie libido

trudnos$ci z mowieniem, pogorszenie pamigci, zanik koordynacji ruchdéw, zaburzenia
roéwnowagi, omdlenia, uszkodzenie nerwow (neuropatia) i problemy z czuciem

niewyrazne lub podwojne widzenie

zawroty glowy, bol uszu

nieregularne bicie serca i kolatanie serca (zaburzenia rytmu), b6l w klatce piersiowej i zawat
serca

zakrzepy krwi w zytach gtebokich, wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze, uderzenia goraca,
zimne konczyny, fioletowe plamki na skorze

zakrzepy krwi w zytach ptucnych (zator tetnicy plucnej), zapadniecie ptuca, odkrztuszanie krwi,
astma, uczucie braku tchu podczas wysitku

niedrozno$¢ jelit, nagromadzenie ptynu w brzuchu, zapalenie jelita cienkiego lub grubego,
zotadka Iub przetyku, bdl w dolnej czesci brzucha, dyskomfort w obrebie brzucha, zgaga
(cofanie sig¢ tresci pokarmowej z zotadka), krew w stolcu

z6Maczka (zazbtcenie skory i oczu)

owrzodzenia i pecherze skorne, reakcja skory na $wiatlo stoneczne, zaczerwienienie dtoni,
obrzek lub bol twarzy

obrzek Iub sztywnos¢ stawow, bol kosci, ostabienie lub sztywno$¢ migsni

nagromadzenie ptynu w nerkach, zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu w nocy, nietrzymanie
moczu, krew w moczu, zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi (objaw zaburzenia czynnosci
nerek)

nieprawidlowe krwawienie z pochwy

obrzek, dreszcze i sztywnos¢ migsniowa

Do rzadko wystepujacych dziatan niepozadanych (moga wystepowac u maksymalnie 1 na 1 000
pacjentow) naleza:

obrzek naczynioruchowy (obrzek, przede wszystkim twarzy, warg, jezyka lub gardta, swedzenie
i wysypki)

Niektore z tych dziatan niepozadanych sg czestsze, gdy kapecytabing stosuje si¢ z innymi lekami w
leczeniu chorob nowotworowych. Ponizej wymieniono inne dziatania niepozgdane wystepujace w tej
grupie pacjentow.

Do czesto wystepujacych dziatan niepozgdanych (mogg wystepowac u maksymalnie 1 na 10
pacjentow) nalezg:

zmniejszenie stezenia sodu, magnezu lub wapnia we krwi, zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi
bol nerwow

dzwonienie lub szum w uszach, utrata stuchu

zapalenie zyt

czkawka, zmiana gtosu

bol lub zmienione/nieprawidtowe czucie w jamie ustnej, bol zuchwy

pocenie sig, poty nocne

kurcz migsniowy

trudno$ci z oddawaniem moczu, obecnos$¢ krwi lub biatka w moczu

zasinienie lub reakcja w miejscu wstrzykniecia (spowodowane przez leki podawane
rownoczesnie w zastrzyku)



Do rzadko wystepujacych dziatan niepozadanych (mogg wystepowac u maksymalnie 1 na 1 000

pacjentow) naleza:

- zwezenie lub zablokowanie drog wyprowadzajacych tzy (zwezenie kanalika Izowego)

- niewydolno$¢ watroby

- zapalenie prowadzace do zaburzenia wydzielania z6tci lub niedroznosci przewodow zotciowych
(cholestatyczne zapalenie watroby)

- okreslone zmiany zapisu elektrokardiograficznego (wydtuzenie odstepu QT)

- pewne rodzaje zaburzen rytmu serca (w tym migotanie komor, zaburzenia rytmu typu torsade
de pointes i bradykardia)

- zmiany zapalne oka powodujace bol oka i mozliwo$¢ zaburzen widzenia

- zapalenie skory powodujace czerwone, tuszczgce si¢ zmiany zwigzane z chorobg uktadu
immunologicznego

Do bardzo rzadko wystepujacych dziatan niepozadanych (moga wystepowac¢ u maksymalnie 1 na

10 000 pacjentow) naleza:

- ciezkie rekcje skorne takie jak wysypka skérna, owrzodzenie i pgcherze w tym takze pecherze
w ustach, nosie, na narzadach ptciowych, rekach, stopach i w oku (czerwone i1 obrzgknigte oczy)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ecansya
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest na
pudetku i blistrze po skrécie Lot.

Dotyczy blistrow Aluminium-Aluminium
Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Dotyczy blistrow PVC/PVDC/Aluminium
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ecansya

- Substancjg czynng leku jest kapecytabina. Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg, 300 mg
lub 500 mg kapecytabiny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:
Rdzen tabletki
laktoza, sodu kroskarmeloza, hypromeloza (E-5), celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian.
Otoczka tabletki



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ecansya 150 mg tabletki powlekane: hypromeloza (6 cps), tytanu dwutlenek (E 171), tlenek
zelaza z6tty, tlenek zelaza czerwony (E 172), talk.

Ecansya 300 mg tabletki powlekane: hypromeloza (6 cps), tytanu dwutlenek (E 171), talk.
Ecansya 500 mg tabletki powlekane: hypromeloza (6 cps), tytanu dwutlenek (E 171), tlenek
zelaza 76tty, tlenek zelaza czerwony (E 172), talk.

Patrz punkt 2 ,,Ecansya zawiera laktoze’’.

Jak wyglada lek Ecansya i co zawiera opakowanie

Ecansya, 150 mg, tabletki powlekane (tabletki): jasnobrzoskwiniowe, podtuzne, dwustronnie wypukle,
tabletki, o wymiarach 11,4 mm x 5,3 mm, z oznaczeniem "150" wytloczonym po jednej stronie, bez
oznaczenia po drugiej stronie.

Ecansya, 300 mg, tabletki powlekane (tabletki): biate lub prawie biale, podtuzne, dwustronnie
wypukle, tabletki, o wymiarach 14,6 mm x 6,7 mm, z oznaczeniem "300" wyttoczonym po jedne;j
stronie, bez oznaczenia po drugiej stronie.

Ecansya, 500 mg, tabletki powlekane (tabletki): brzoskwiniowe, podtuzne, dwustronnie wypukte,
tabletki, 0 wymiarach 15,9 mm x 8,4 mm, z oznaczeniem "500" wyttoczonym po jednej stronie, bez
oznaczenia po drugiej stronie.

Lek Ecansya jest dostgpny w opakowaniach blistrowych (Aluminium-Aluminium lub

PVC/PVDC/Aluminium) zawierajacych po 30, 60 lub 120 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Buarapus
KPKA Bbasarapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

E\rada
KRKA EAAAX EIIE
TnA: + 30 2100101613

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: + 3705 236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300



Espaiia Polska

KRKA Farmacéutica, S.L. KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

Tel: + 34911 61 03 80 Tel.: + 48 (0)22 573 7500

France Portugal

KRKA France Eurl KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25 Tel: + 351 (0)21 46 43 650
Hrvatska Romania

KRKA - FARMA d.o.0. KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: + 38516312 100 Tel: + 4 021 310 66 05

Ireland Slovenija

KRKA Pharma Dublin, Ltd. KRKA, d.d., Novo mesto

Tel: + 353 1 413 3710 Tel: + 386 (0) 147 51 100

island Slovenska republika

LYFIS ehf. KRKA Slovensko, s.r.o.

Simi: + 354 534 3500 Tel: + 421 (0) 2571 04 501

Italia Suomi/Finland

KRKA Farmaceutici Milano S.r.l. KRKA Finland Oy

Tel: + 39 02 3300 8841 Puh/Tel: + 358 20 754 5330
Kvbzpog Sverige

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED KRKA Sverige AB

TnA: + 357 24 651 882 Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Latvija SIA KRKA Pharma Dublin, Ltd.

Tel: +3716 73386 10 Tel: + 3531413 3710

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2023

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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