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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Capecitabine Viatris 150 mg potahované tablety
Capecitabine Viatris 500 mg potahované tablety
kapecitabin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Capecitabine Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Capecitabine Viatris uzivat
Jak se ptipravek Capecitabine Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Capecitabine Viatris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SV kW=

1. Co je pripravek Capecitabine Viatris a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Capecitabine Viatris patfi do skupiny 1ékti nazyvanych ,,cytostatické 1éky*, které zabranuji
rustu nadorovych bunék. Ptipravek Capecitabine Viatris obsahuje kapecitabin, ktery sam o sob¢ neni
cytostatickym 1ékem. Kapecitabin se pfeménuje na vlastni u¢inny protinadorovy 1ék az po vstiebani v
téle (k této premené dochazi ve vétsi mife v nadorové tkani nez ve tkani zdravé).

Ptipravek Capecitabine Viatris se pouziva k 1é€bé nddorového onemocnéni tlustého stfeva, kone¢niku,
zaludku nebo prsu.

Dale se ptipravek Capecitabine Viatris pouziva k prevenci nového vyskytu nadorového onemocnéni
tlustého stfeva u pacientti, kterym byl nador chirurgicky odstranén.

Ptipravek Capecitabine Viatris miize byt uzivan samostatné nebo v kombinaci s jinymi IéCivymi
pripravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Capecitabine Viatris uzivat

Neuzivejte pripravek Capecitabine Viatris:



jestlize jste alergicky(4) na kapecitabin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Informujte svého 1ékare, pokud je Vam znamo, ze mate alergii nebo
zvySenou reakci na tento ptipravek,

jestlize jste v minulosti mél(a) zavazné reakce na léCbu fluorpyrimidinem (skupina
protinadorovych 1éka, jako je fluoruracil),

jestlize jste t€hotna nebo pokud kojite,

jestlize mate velmi nizky pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek v krvi (leukopenie,
neutropenie nebo trombocytopenie),

jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo ledvin,

jestlize vite, ze nemate zadnou aktivitu enzymu dihydropyrimidindehydrogendzy (DPD) (Uiplny
deficit DPD),

jestlize jste byl(a) nyni nebo v poslednich 4 tydnech lécen(a) brivudinem pfti 1écbé pasového
oparu (herpes zoster, plané nestovice).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Capecitabine Viatris se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

jestlize vite, ze mate Casteény deficit aktivity enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD)
jestlize se unékoho z Vasi rodiny vyskytuje casteny nebo uplny deficit enzymu
dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD)

jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin

jestlize mate nebo jste v minulosti mel(a) srdecni potize (napt. nepravidelny tlukot srdce nebo
bolesti vysttelujici z hrudniku k celisti a zpét pti fyzické namaze a pii problému s krevnim
zasobenim srdce)

jestlize mate mozkové onemocnéni (napt. pii rozsiteni nddoru do mozku, nebo poskozeni nervii
— neuropatie)

jestlize mate poruchu vapnikové rovnovahy (zjisténou pii vysetieni krve)

jestlize mate cukrovku

jestlize nejste schopni udrzet jidlo nebo vodu v téle z diivodu zavazného pocitu na zvraceni a
zvraceni

jestlize mate prijem

jestlize jste dehydratovan(a)

jestlize mate nerovnovahu mineralti v krvi (elektrolytova nerovnovéha zjisténa pii testech)
jestlize jste mél(a) v minulosti problémy s ofima, bude nutné navic sledovani Vasich oci
jestlize mate zavazné kozni reakce.

Deficit DPD: Deficit DPD je geneticky stav, ktery zpravidla neni doprovéazen zdravotnimi potizemi,
pokud neuzivate urcité 1éky. Pokud mate deficit DPD a uzivate pripravek Capecitabine Viatris, jste
vystaven(a) zvySenému riziku zavaznych nezadoucich ucinkt (uvedenych v bodé 4 Mozné nezadouci
ucinky). Pred zahajenim 1écby se doporucuje provést vysetieni na deficit DPD. Pti nulové aktivite
enzymu nesmite pfipravek Capecitabine Viatris uzivat. Pfi snizené aktivité enzymu (Castecny deficit)

Vam lékar mize predepsat nizsi davku. K vyskytu zavaznych a zivot ohrozujicich nezadoucich ucinki
ale miize dojit 1 pti negativnim vysledku vysetfeni na deficit DPD.

Déti a dospivajici
Pripravek Capecitabine Viatris neni urcen détem a dospivajicim. Nedavejte ptipravek Capecitabine

Viatris détem a dospivajicim.



Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Capecitabine Viatris
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To je velice dulezité, nebot’ soucasné uzivani nekolika 1éCiv mize vést

Nesmite uzivat brivudin (protivirovy l1ék k 1é¢bé pasového oparu nebo planych nesStovic) ve stejnou
dobu, kdy jste 1é¢en(a) kapecitabinem (vCetné prestavky v uZivani tablet kapecitabinu).

Pokud jste uzival(a) brivudin, musite po ukonc¢eni lécby brivudinem a pred zahajenim uZivani
kapecitabinu vyckat alespoii 4 tydny. Viz také bod ,,NeuZivejte Capecitabine Viatris®.

Zvysené opatrnosti je tieba zejména, jestlize uzivate nekteré z nasledujicich 1éku:
e I¢ky k 1éc¢beé dny (alopurinol),
e Iéky snizujici srazlivost krve (kumarin, warfarin),
e [éky uzivané k 1é¢bé zachvatovych onemocnéni nebo tiesu (fenytoin),
e interferon alfa,
o radioterapii a urcité léky k 1é¢bé rakoviny (kyselinu listovou, oxaliplatinu, bevacizumab,
cisplatinu, irinotekan),
o I¢ky uzivané k 1é¢bé nedostatku kyseliny listové.

Pripravek Capecitabine Viatris s jidlem a pitim
Uzivejte ptipravek Capecitabine Viatris nejpozdéji 30 minut po jidle (viz bod 3 (nize)).

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt téhotnd nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Pokud jste t¢hotna nebo
se domnivate, Ze muZzete byt t€hotna, nesmite piipravek Capecitabine Viatris uzivat. Béhem [éCby
pripravkem Capecitabine Viatris a po dobu 2 tydnti po posledni davce, nesmite kojit.

Pokud jste Zena, ktera mtize otéhotnét, musite béhem 1écby ptipravkem Capecitabine Viatris a po dobu
6 mésict po posledni davce pouzivat u¢innou antikoncepci.

Pokud jste pacient muzského pohlavi a Vase partnerka miize ot€hotnét, musite béhem 1é¢by pripravkem
Capecitabine Viatris a po dobu 3 mésicti po posledni davce pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Kapecitabin mtze vyvolat pocit zavraté, nevolnosti nebo unavy. Pripravek Capecitabine Viatris tedy
muze ovlivnit Vasi schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.

Capecitabine Viatris obsahuje sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Capecitabine Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Pripravek Capecitabine Viatris ma predepisovat pouze Iékat se zkuSenostmi v pouzivani
protinadorovych 1éka.




Vas l¢kar urci davku a lécebny rezim vhodny praveé pro Vds. Davka ptipravku Capecitabine Viatris je
zavisla na velikosti Vaseho télesného povrchu. Velikost povrchu téla se vypocita na zaklad¢ udaji
o Vasi vysce a télesné hmotnosti. Doporuc¢ena davka pro dospélé je 1 250 mg/m? télesného povrchu,
ktera se uziva dvakrat denné (rano a vecer). Zde jsou uvedeny dva ptiklady: pacienti s t€lesnou hmotnosti
64 kg a vyskou 1,64 m maji t€lesny povrch o velikosti 1,7 m? a maji dvakrat denné uZzivat 4 tablety o
sile 500 mg a 1 tabletu o sile 150 mg. Pacienti s t€lesnou hmotnosti 80 kg a vyskou 1,80 m maji télesny
povrch o velikosti 2,0 m?, maji dvakrat denn¢ uZivat 5 tablet o sile 500 mg.

Lékar Vam sdéli, jakou davku pripravku budete poti‘ebovat, kdy ji mate uzivat a jak dlouhou
dobu bude uZivani trvat.

Lékat Vam mozna urci pro jednotlivou davku kombinaci tablet o sile 150 mg, a 500 mg.

e Uzivejte tablety rano a veder, jak Vam predepsal Vas lékar.

e Tablety uzivejte v pribéhu 30 minut po jidle (po snidani a veceti), polknéte je celé a zapijte
vodou. Tablety nedrt'te ani nedé€lte. Pokud nemuzete tablety ptipravku Capecitabine Viatris
spolknout celé, sd€lte to svému poskytovateli zdravotni péce.

o Je dulezité, abyste uzival(a) pripravek piesn¢ podle doporuceni Iékare.

Tablety ptipravku Capecitabine Viatris se obvykle uzivaji po dobu 14 dnt s nasledujici sedmidenni
prestavkou (kdy nejsou uzivany zadné tablety). Toto obdobi 21 dnt piedstavuje jeden 1é¢ebny cyklus.

V kombinaci s dal$imi lé¢ivymi piipravky mtize byt u dospélych doporucena davka nizsi nez
1 250 mg/m? télesného povrchu a mize byt zapotiebi uzivat tablety v riiznych ¢asovych intervalech
(napt. kazdodenné, bez ptestavky v uzivani).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Capecitabine Viatris, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Capecitabine Viatris, nez jste m¢l(a), kontaktujte svého Iékare co
nejdiive, nez uzijete dalsi davku.

Mohou se projevit nasledujici nezadouci ucinky, jestliZe jste uzil(a) mnohem vice kapecitabinu, nez jste
m¢él(a): pocit na zvraceni nebo zvraceni, prijjem, zanét nebo viidky ve stfevu nebo v tstech, bolest nebo
krvaceni ze stfeva nebo zaludku, sniZzeni funkce kostni dfené (pokles poctu ne¢kterych krvinek). Pokud
budete pozorovat jakykoli z téchto ptiznakd, ihned informujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Capecitabine Viatris

Zapomenutou davku jiz neuzivejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
zapomenutou davku. Pokracujte v uzivani ptipravku podle bézného davkového schématu a porad’te se
se svym lékarem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Capecitabine Viatris

Ukonceni 1é¢by kapecitabinem nevede k zadnym nezadoucim ucinkdm. Pokud uzivate kumarinova
antikoagulancia (1€ky snizujici krevni srazlivost — obsahujici napt. fenprokumon), mtze vést pieruseni
1é¢by kapecitabinem k nutnosti upravy davky antikoagulancia Vasim lé¢katem.

Mate-lijakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l¢karnika.



4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny Iéky miZze miti tento pripravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Okamzité PRESTANTE uzivat ptipravek Capecitabine Viatris a vyhledejte svého 1ékaie, pokud se u
Vas objevi jakykoli z téchto priznaki:

e  Priijem: pokud mate o4 nebo vice prujmovitych stolic za den oproti Vasemu normalnimu poctu
nebo pokud mate priijjem v noci.

e Zvraceni: pokud zvracite vice nez jednou za 24 hodin.

e Pocit na zvraceni: pokud ztracite chut k jidlu a denn¢ jite mnohem mén¢ nez obvykle.

o Zanét ustni dutiny: pokud mate bolestiva, zarudla nebo otekla mista v ustech a/nebo hrdle.

o  KoZni reakce na rukou a nohou: pokud mate bolestivé, oteklé, zarudlé nebo brnici ruce a/nebo
chodidla.

e Horecka: pokud mate télesnou teplotu 38 °C nebo vyssi.

o Infekce: pokud zaznamenate znamky infekce zptisobené bakteriemi nebo viry nebo jinymi
organismy.

e Bolest na hrudi: pocitite-1i bolest uprostfed hrudniku, zejména v pribéhu fyzické ndmahy.

o Stevens-Johnsoniv syndrom: pokud zaznamenate bolestivou Cervenou nebo nafialovélou
kozni vyrazku, ktera se §ifi a tvofi puchyie, a/nebo jind poskozeni kozni tkan€ zacinajici se
objevovat na sliznici (napf. usta a rty), obzvlast’ pokud jste mél(a) predtim citlivost na svétlo,
infekce dychaciho systému (napi. bronchitida) a/nebo horecku.

e Angiodém: Okamzit¢ vyhledejte 1ékafskou pomoc, jestlize zaznamendte jakykoli z téchto
priznakli — miiZzete potiebovat okamzité 1ékaiské osetfeni: otok pfevazné obliceje, rtl, jazyka
nebo hrdla, ktery zt€Zuje polykani nebo dychani, svédéni a vyrazka. MiZe se jednat o znamku
angioedému.

Pokud jsou tyto nezadouci ucinky zachyceny vcas, obvykle dojde k jejich zlepSeni béhem 2-3 dni
po ukonceni 1écby. Pokud vsak tyto nezadouci ucinky pretrvavaji, vyhledejte neprodlené svého 1ékare.
Vas 1ékat mozna pro dalsi 1écbu davku piipravku Capecitabine Viatris snizi.

Deficit DPD se mize podilet na rozvoji tézké stomatitidy (bolaky v ustech a/nebo krku), zanétu sliznic,
prijmu, neutropenie (zvysené riziko infekei) nebo neurotoxicity v pribehu prvniho 1é¢ebného cyklu (viz
bod 2 Upozornéni a opatieni).

Kozni reakce na rukou a nohou miize vést ke ztraté otiskti prstii. To mize ovlivnit Vasi identifikaci
pomoci otiskd prsta.

Kromée vyse uvedenych, pokud je pfipravek Capecitabine Viatris uzivan samostatné, velmi Castymi
nezadoucimi ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob, jsou:

e bolest bricha

e vyrazka, suchost nebo svédéni kiize

e Unava

e ztrata chuti k jidlu (anorexie).

Tyto nezadouci UCinky mohou byt zavazné; je proto velmi dilezité, abyste vidy okamzité
kontaktoval(a) svého lékarie v pripade, Ze se u Vas objevi nezadouci uc¢inky. Vas 1ékar Vam mozna



snizi davku a/nebo 1écbu ptipravkem Capecitabine Viatris doCasné prerusi. Snizi se tak
pravdépodobnost, Ze budou nezadouci ucinky dale pokracovat nebo Ze se budou zhorSovat.

Dalsi nezadouci u¢inky jsou:

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

pokles poctu bilych nebo ¢ervenych krvinek (zjistény pii testech)

dehydratace, pokles télesné hmotnosti

nespavost (insomnie), deprese

bolest hlavy, ospalost, zavraté, abnormalni pocity na klzi (necitlivost nebo pocity brnéni),
zmeény chuti

podrazdeéni oci, zvysené slzeni, zarudnuti oka (zanét spojivek)

zanét zil (tromboflebitida)

dusnost, krvaceni z nosu, kaSel, ptiznaky rymy

opar nebo jina podobna infekce

infekce plic nebo dychacich cest (napt. zapal plic nebo zanét pradusek)

krvaceni ze stieva, zacpa, bolest horni ¢asti biicha, zaZivaci obtize, plynatost, sucho v tstech
kozni vyrazka, ztrata vlast (alopecie), zarudnuti ktize, suchost kiize, svédéni (pruritus), zména
barvy ktize, ztrata klize, zanét kiize, zmény nehtt

bolest kloubtl, koncetin, hrudniku nebo zad

horecka, otoky koncetin, celkové Spatny pocit

problémy s funkci jater (zjiSténé pii vySetfeni krve) a zvySeni hladiny bilirubinu (vylu€ovaného
jatry) v krvi.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

krevni infekce, infekce mocovych cest, infekce kiize, infekce nosu a hrdla, infekce zptisobené
kvasinkami (vCetné postizeni Ust), chiipka, zanét zaludku a stiev, zubni absces

bulky pod kizi (lipom)

pokles poctu krevnich bun¢k véetné krevnich desticek, fedéni krve (zjisténé pii testech)
alergie

cukrovka, snizeni hladiny drasliku v krvi, podvyziva, vzestup hladiny triacylgycerolt v krvi
stav zmatenosti, zachvaty paniky, depresivni nalada, pokles libida

obtizné vyjadfovani, zhorSena pamét, ztrata koordinace pohybi, poruchy rovnovahy, slabost,
poskozeni nervi (neuropatie) a problémy s vnimanim

rozmazané nebo dvojité vidéni

zavraté, bolest ucha

nepravidelny tlukot srdce a palpitace (srdecni arytmie), bolest na hrudniku a srdecni zachvat
(infarkt)

krevni srazeniny v hlubokych Zzilach, vysoky nebo nizky krevni tlak, navaly horka, chladné
koncetiny, nachové skvrny na kazi

krevni srazeniny v plicnich cévach (embolie plic), kolaps plice, vykaslavani krve, astma
dusnost pii namaze

obstrukce (,,ucpani®) stieva, hromadéni tekutiny v bfisni duting, zanét tenkého nebo tlustého
stfeva, Zaludku nebo jicnu, bolest v dolni ¢asti bficha, nepfijemné pocity v bfise, paleni zahy
(pfi navratu obsahu zaludku do jicnu), krev ve stolici

Zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i)



kozni viedy a puchyie, reakce kiize na slunecni zareni, zarudnuti dlani, otok nebo bolest
v obliceji

otok nebo ztuhlost kloubii, bolest kosti, slabost nebo ztuhlost sval

hromadéni tekutiny v ledvinach, ¢ast€jsi moceni v noci, neschopnost udrzet moc (inkontinence),
krev v moci, zvysena hladina kreatininu v krvi (znamky poruchy funkce ledvin)

neobvyklé krvaceni z pochvy

otoky (edémy), tfesavka.

Nekteré nezadouci ucinky jsou Castéjsi, pokud se pii 1écbé nadorti pouziva kapecitabin v kombinaci s
jinymi 1éky. Dalsi nezadouci u€inky pii tomto zptsobu podéavani jsou nasledujici:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

pokles hladiny sodiku, hot¢iku nebo vapniku v krvi, vzestup hladiny cukru v krvi

bolest nervii

usni Selest (tinitus), ztrata sluchu

zanét zil

Skytavka, zména hlasu

bolest nebo zménéné/abnormalni pocity v tstech, bolest celisti

poceni, no¢ni poty

svalové kiece

obtize pri moceni, krev nebo bilkovina v moci

podlitina nebo reakce v misté vpichu injekce (pti soubézném podavani jinych 1€kt v injekcich).

Vzicné nezéddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

zizeni nebo uzavieni slznych kanalkl (stendza slzovodit)

selhani jater

zanét vedouci k porucham vylucovani zluci (cholestaticky zanét jater)

specifické zmény na elektrokardiogramu (prodlouzeni QT intervalu)

urcité typy arytmii (véetné fibrilace komor, torsade de pointes a bradykardie)

zanét oka zpusobujici bolest oka a mozné problémy se zrakem

zanét kiize zplisobujici olupujici se Cervené skvrny z dlivodu onemocnéni imunitniho systému
angiodém (otok pfevazné obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, svédéni a vyrazka).

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

zavazna kozni reakce, jako je naptiklad kozni vyrazka, viedy a tvorba puchyti, které mohou
zahrnovat viredy v tstech, v nose, na genitaliich, na rukach, na nohou a v oblasti o¢i (Cervené a
nateklé oci).

Hlaseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ¢inki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Srobarova 49/48
100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Capecitabine Viatris uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce ablistruza EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiznepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prosttedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Capecitabine Viatris obsahuje

Capecitabine Viatris 150 mg, potahované tablety
Lécivou latkou je kapecitabin. Jedna potahovana tableta obsahuje 150 mg kapecitabinu.

Capecitabine Viatris 500 mg, potahované tablety
Lécivou latkou je kapecitabin. Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg kapecitabinu.

Pomocnymi latkami jsou:

- Jadro tablety: sodna siil kroskarmeldzy, mikrokrystalicka celuloza, hypromeldza, koloidni bezvody
oxid kiemicity, magnesium-stearat.

- Potahova vrstva tablety: hypromeldza, oxid titanicity (E171), mastek, makrogol 400, zluty oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Capecitabine Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Capecitabine Viatris 150 mg, potahované tablety
Svétle rizové ovalné potahované tablety s vyrazenym ‘150’ na jedné strané. Pfiblizné rozmeéry 11,4 mm

X 5,9 mm.

Pripravek Capecitabine Viatris 150 mg je k dispozici v riznych balenich:
- Blistrech obsahujicich 60 potahovanych tablet.
- Jednodavkovych blistrech obsahujicich 60 x 1 potahovanou tabletu.

Capecitabine Viatris 500 mg, potahované tablety
Ruzové, podlouhlé potahované tablety tvaru tobolky s vyrazenym ‘500’ na jedné stran¢. Ptiblizné



mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

rozméry 17,1 mm x 8,1 mm.

Ptipravek Capecitabine Viatris 500 mg je k dispozici v riznych balenich:
- Blistrech obsahujicich 120 potahovanych tablet.

- Jednodavkovych blistrech obsahujicich 120 x 1 potahovanou tabletu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

Remedica LTD, Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol, Kypr

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Capecitabine Viatris

Francie: Capecitabine Viatris 150 mg, comprimé pelliculé
Capecitabine Viatris 500 mg, comprimé pelliculé
Recko: Capecitabine Mylan 150 mg, emukoAvppévo pe Aento vévio d1okio
Capecitabine Mylan 500 mg, emukoAvppévo pe Aento vévio d1okio
Italie: Capecitabina Mylan 150 mg

Capecitabina Mylan 500 mg
Velka Britanie:  Capecitabine Mylan 150mg Film-coated Tablets
Capecitabine Mylan 500mg Film-coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 6. 2025.



