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Filmtabletten
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Filmtabletten

Capecitabin

Rahmen

7t

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-

tige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Capecitabin Accord und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Capecitabin Accord
beachten?

3. Wie ist Capecitabin Accord einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Capecitabin Accord aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Capecitabin Accord und wofiir wird es ange-
wendet?

Capecitabin Accord gehért zu der Arzneimittelgruppe der ,Zyto-
statika“, die das Wachstum von Krebszellen stoppen. Capecitabin
Accord enthalt Capecitabin, das selbst noch kein Zytostatikum
ist. Capecitabin wird erst nach Aufnahme in den Korper zu
einem aktiven Krebsmittel umgewandelt (vorwiegend im Tu-
morgewebe).

Capecitabin Accord wird vom Arzt zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen des Dickdarmes, des Enddarmes, des Magens
oder der Brust verordnet.

Dar(ber hinaus wird Capecitabin Accord verschrieben, um
das erneute Auftreten eines Darmkrebses nach vollstandiger
operativer Entfernung des Tumors zu verhindern.

Capecitabin Accord kann entweder allein oder in Kombina-
tion mit anderen Arzneimitteln angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Capecitabin
Accord beachten?

Capecitabin Accord darf nicht eingenommen werden

» wenn Sie allergisch gegen Capecitabin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind. Daher mussen Sie Ihren Arzt informieren,
wenn Sie wissen, dass Sie auf Capecitabin allergisch oder
Uberempfindlich reagieren,

wenn Sie friher bereits einmal schwerwiegende Reak-
tionen auf eine Behandlung mit Fluoropyrimidinen (eine
Gruppe von Arzneimitteln gegen Krebs, z. B Fluorouracil)
hatten,

wenn Sie schwanger sind oder stillen,

wenn Sie eine sehr geringe Anzahl weiBer Blutkdrperchen
oder Blutplattchen im Blut haben (Leukopenie, Neutropenie
oder Thrombozytopenie),

wenn Sie schwere Leber- oder Nierenprobleme haben,
wenn Sie wissen, dass bei lhnen das Enzym Dihydropyri-
midin-Dehydrogenase (DPD) nicht aktiv ist (vollstandiger
DPD-Mangel),

wenn Sie im Rahmen einer Herpes-Zoster-Therapie (Wind-
pocken oder Girtelrose) mit Brivudin behandelt werden
oder innerhalb der letzten 4 Wochen behandelt wurden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Capecitabin

Accord einnehmen, wenn

e Sie wissen, dass bei Ihnen ein teilweiser Mangel der Ak-

tivitdt des Enzyms Dihydropyrimidin-Dehydrogenase (DPD)

vorliegt,

wenn Sie ein Familienmitglied haben, bei dem ein teilweiser

oder vollstandiger Mangel des Enzyms Dihydropyrimidin-

Dehydrogenase (DPD) vorliegt,

Sie Leber- oder Nierenerkrankungen haben,

Sie Herzprobleme haben oder hatten (z. B. einen unregel-

maBigen Herzschlag) oder Brust-, Kiefer- oder Riicken-

schmerzen, die durch korperliche Anstrengung auf Grund

von Durchblutungsstorungen des Herzens verursacht werden,

Sie Krankheiten des Gehirns haben (z. B. Krebs, der sich

in das Gehirn ausgebreitet hat) oder Nervenschadigungen

(Neuropathie),

Ungleichgewichte im Calcium-Haushalt bestehen (in Blut-

untersuchungen festgestellt),

* Sie Diabetes haben,

» Sie aufgrund schwerer Ubelkeit oder Erbrechens weder
Nahrung noch Wasser in Inrem Korper behalten kdnnen,

e Sie Durchfall haben,

e Sie dehydriert sind oder werden,

e Sie zu viel oder zu wenig lonen im Blut haben (Elektrolyt-
ungleichgewicht, in Untersuchungen festgestellt),

* Sie in der Vergangenheit Augenprobleme hatten, eventuell be-
notigen Sie zusdtzliche Kontrollen Ihrer Augen,

* Sie eine schwere Hautreaktion haben.

DPD-Mangel:

DPD-Mangel ist eine genetische Veranlagung, die normaler-
weise nicht mit Gesundheitsproblemen verbunden ist, bis
man bestimmte Arzneimittel einnimmt. Wenn Sie einen DPD-
Mangel haben und Capecitabin Accord einnehmen, besteht
bei Ihnen ein erhdhtes Risiko, dass schwere Nebenwirkungen
auftreten (aufgeflihrt unter Abschnitt 4 ,Welche Nebenwir-
kungen sind moglich?*). Es wird empfohlen, dass Sie vor Be-
ginn der Behandlung auf einen DPD-Mangel getestet werden.
Wenn bei Ihnen keine Aktivitdt des Enzyms besteht, sollten
Sie Capecitabin Accord nicht einnehmen. Wenn bei [hnen
eine verringerte Aktivitat des Enzyms festgestellt wird (teil-
weiser Mangel), verschreibt Ihr Arzt Ihnen eventuell eine ver-
ringerte Dosis. Wenn Ihr Untersuchungsergebnis in Bezug auf
einen DPD-Mangel negativ ausfallt, konnen trotzdem schwer-
wiegende und lebensbedrohliche Nebenwirkungen auftreten.

Kinder und Jugendliche

Capecitabin Accord ist fiir Kinder und Jugendliche nicht an-
gezeigt. Geben Sie Capecitabin Accord Kindern und Jugend-
lichen nicht.

Einnahme von Capecitabin Accord zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker vor Beginn der Be-
handlung, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Dies ist besonders wichtig, denn bei gleichzei-
tiger Einnahme mehrerer Arzneimittel kann die Wirkung der
einzelnen Arzneimittel verstarkt oder abgeschwécht werden.

Sie diirfen Brivudin (ein antivirales Arzneimittel zur Be-
handlung von Giirtelrose oder Windpocken) wéhrend
einer Behandlung mit Capecitabin (einschlieBlich jegli-
cher Einnahmepausen, wahrend der Sie keine Capecitabin
Tabletten einnehmen) nicht anwenden.

Wenn Sie Brivudin angewendet haben, miissen Sie
nach Beendigung der Behandlung mit Brivudin min-
destens 4 Wochen warten, bevor Sie mit der Behand-
lung mit Capecitabin beginnen. Siehe auch Abschnitt
,»Capecitabin Accord darf nicht eingenommen werden®.

Sie mussen besonders vorsichtig sein, wenn Sie eines der fol-

genden Arzneimittel einnehmen:

e Gichtmittel (Allopurinol),

e Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Cumarin, Warfarin),

* Mittel gegen Krdmpfe und Zittern (Phenytoin),

e ein Arzneimittel zur Krebsbehandlung (Interferon Alpha),

e Strahlentherapie und bestimmte Arzneimittel zur Behand-
lung von Krebs (Folinséure, Oxaliplatin, Bevacizumab, Cis-
platin, Irinotecan),

e Arzneimittel zur Behandlung von Folsduremangel.

Einnahme von Capecitabin Accord zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrénken

Sie sollten Capecitabin Accord nicht spater als 30 Minuten
nach einer Mahlzeit einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Wenn Sie schwanger sind
oder dies vermuten, diirfen Sie Capecitabin Accord nicht ein-
nehmen. Wahrend der Behandlung mit Capecitabin Accord
und fiir 2 Wochen nach der letzten Dosis diirfen Sie nicht
stillen. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann,
mussen Sie wahrend der Behandlung mit Capecitabin Accord
und fiir 6 Monate nach der letzten Dosis eine wirksame Ver-
hutungsmethode anwenden.

Wenn Sie ein Mann sind und Ihre Partnerin schwanger
werden kann, miassen Sie wéhrend der Behandlung mit
Capecitabin Accord und fiir 3 Monate nach der letzten Dosis
eine wirksame Verhitungsmethode anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach der Einnahme von Capecitabin Accord konnen Sie sich
schwindlig oder mide fiihlen, oder es kann Ihnen Gbel sein.
Es ist daher moglich, dass Capecitabin Accord Ihre Fahrtiich-
tigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt. Setzen Sie sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs,
wenn Ihnen nach Einnahme dieses Arzneimittels schwindelig
oder Ubel ist oder Sie sich mude fiihlen.

Capecitabin Accord enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses
Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréaglichkeit
leiden.

Capecitabin Accord enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h., esist nahezu ,natriumfrei*,

3. Wie ist Capecitabin Accord einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Capecitabin Accord sollte nur von einem Arzt verordnet wer-
den, der Erfahrung mit der Anwendung von Arzneimitteln
gegen Krebs hat.

Ihr Arzt wird Ihnen eine Dosierung sowie ein Behandlungs-
schema verordnen, das auf Sie zugeschnitten ist. Die Basis
flir die Berechnung der Dosis von Capecitabin Accord ist
Ihre Korperoberflache. Diese wird aus Ihrer KérpergréBe und
Ihrem Korpergewicht berechnet. Die tbliche Dosierung fur
Erwachsene betragt 1250 mg/m? Korperoberflache, diese
muss zweimal taglich (morgens und abends) eingenommen
werden. Im Folgenden werden zwei Beispiele angegeben:
Eine 64 kg schwere und 1,64 m groBe Person hat eine Kor-
peroberfldche von 1,7 m? und soll dementsprechend 4 Tab-
letten zu 500 mg und 1 Tablette zu 150 mg zweimal téglich
einnehmen. Eine 80 kg schwere und 1,80 m groBe Person
hat eine Karperoberflache von 2,00 m? und soll dementspre-
chend 5 Tabletten zu 500 mg zweimal taglich einnehmen.

Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, welche Dosierung Sie neh-
men sollen, wann und fiir wie lange Sie das Arzneimittel
einnehmen sollen.

Es kann sein, dass Ihr Arzt mochte, dass Sie flr jede Dosis
eine Kombination aus 750 mg und 500 mg Tabletten neh-
men.

» Nehmen Sie die Tabletten morgens und abends ein, so wie
es Ihnen Ihr Arzt verschrieben hat.

e Nehmen Sie die Tabletten spatestens 30 Minuten nach
einer Mahlzeit (Frihstick und Abendessen) ein und
schlucken Sie diese als Ganzes mit Wasser. Zerdrii-
cken oder zerschneiden Sie die Tabletten nicht. Wenn
Sie die Capecitabin Accord Filmtabletten nicht als
Ganzes schlucken konnen, informieren Sie lhren Arzt.

* Esist wichtig, dass Sie Ihre sémtlichen Arzneimittel so ein-
nehmen, wie es Ihnen Ihr Arzt verschrieben hat.

Capecitabin Accord Tabletten werden tblicherweise iber
14 Tage eingenommen, gefolgt von einer 7-tdgigen Einnah-
mepause, wahrend der keine Tabletten eingenommen wer-
den. Diese 21-tdgige Periode ist ein Behandlungszyklus.

Bei Kombination mit anderen Arzneimitteln kann die Gbliche
Dosis fir Erwachsene weniger als 1250 mg/m? Korperober-
flache betragen. AuBerdem kann es notwendig sein, dass die
Tabletten (iber eine andere Periode eingenommen werden
mussen (z. B. taglich, ohne Einnahmepause).

Wenn Sie eine groBere Menge von Capecitabin Accord ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Capecitabin Accord einge-
nommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie sobald wie még-
lich mit Ihrem Arzt, bevor Sie die nachste Dosis einnehmen.
Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei Ihnen auftreten, wenn
Sie viel mehr Capecitabin eingenommen haben als Sie soll-
ten; Ubelkeit oder Erbrechen, Durchfall, Entziindung oder Ge-
schwiire im Darm oder Mund, Schmerzen oder Blutungen im
Darm oder Magen, oder Knochenmarkdepression (Verminde-
rung bestimmter Blutzellen). Informieren Sie umgehend lhren
Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei lhnen auftritt.

Wenn Sie die Einnahme von Capecitabin Accord verges-
sen haben

Nehmen Sie diese vergessene Dosis nicht ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben. Fahren Sie stattdessen mit [hrem
normalen Dosierungsschema fort und setzen Sie sich mit
Ihrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Capecitabin Accord abbrechen
Es sind keine Nebenwirkungen aufgrund eines Abbruchs
der Behandlung mit Capecitabin Accord bekannt. Wenn
Sie gleichzeitig gerinnungshemmende Mittel vom Cumarin-
Typ (die z. B. Phenprocoumon enthalten) anwenden und
Capecitabin Accord absetzen, konnte es erforderlich sein,
dass Inr Arzt die Dosis des gerinnungshemmenden Mittels
anpasst.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

STOPPEN Sie die Einnahme von Capecitabin Accord sofort
und setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung, wenn eines
dieser Symptome auftritt:

* Durchfall: Falls Sie einen Anstieg auf 4 oder mehr Stuhl-
gange taglich haben, im Vergleich zu Ihren (iblichen Stuhl-
gangen, oder Durchfall wahrend der Nacht bekommen.

* Erbrechen: Falls Sie sich mehr als einmal innerhalb von 24
Stunden Ubergeben mussen.

» Ubelkeit: Falls Sie den Appetit verlieren und Ihre tagliche
Nahrungsmenge deutlich geringer als normal ist.

e Mundschleimhautentziindung: Falls Sie Schmerzen, R6-
tungen, Schwellungen und Entziindungen in Ihrem Mund
und/oder Rachen haben.

¢ Hand-FuB-Hautreaktion: Falls Sie Schmerzen,
Schwellungen, Rétungen und/oder Kribbeln an/
in den Handen und/oder FuBen haben.

e Fieber: Falls Sie mindestens 38 °C Fieber
haben.

¢ Infektionen: Falls Sie Anzeichen einer Infektion
durch Bakterien oder Viren oder andere Organis-
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men haben.

* Brustschmerzen: Falls Sie Schmerzen in der Brustmitte
versplren, insbesondere, wenn diese bei korperlicher Be-
lastung auftreten.

* Stevens-Johnson-Syndrom: Falls Sie schmerzenden,
roten oder violettfarbenen Ausschlag haben, der sich aus-
breitet und Blasen bildet und/oder andere Lasionen auf
den Schleimhduten (z. B. Mund und Lippen) auftreten,
insbesondere wenn Sie vorher unter Lichtempfindlichkeit
leiden, Infektionen der Atemwege (z. B. Bronchitis) und/
oder Fieber hatten.
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» Angioddem: Suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich feststel-
len, da Sie unter Umsténden dringend eine medizinische
Behandlung benétigen: Schwellungen, vor allem des Ge-
sichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachens, die zu
Schluck- und Atembeschwerden flihren, Jucken und Haut-
ausschldge. Dies konnten Zeichen eines Angioddems sein.

Falls frih entdeckt, bessern sich diese Nebenwirkungen nor-
malerweise innerhalb von 2 - 3 Tagen, nachdem das Arznei-
mittel abgesetzt wurde. Falls diese Nebenwirkungen jedoch
anhalten, unterrichten Sie umgehend Ihren Arzt davon. Es
kann sein, dass Ihr Arzt Sie anweist, die Behandlung mit einer
geringeren Dosis fortzusetzen.

Wenn wéhrend des ersten Behandlungszyklus schwere Sto-
matitis (wunde Stellen in Mund und/oder Rachen), Schleim-
hautentziindung, Durchfall, Neutropenie (erhohtes Risiko fiir
Infektionen) oder Neurotoxizitat auftritt, kann ein DPD-Mangel
vorliegen (siehe Abschnitt 2: Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen).

Eine Hand-FuB-Hautreaktion kann zu einem Verlust der Fin-
gerabdriicke fuhren, die Ihre Identifizierung mittels Fingerab-
druckscan beeintrdchtigen kann.

Zusétzlich zu oben Genanntem, wenn Capecitabin Accord al-
lein angewendet wird, sind sehr hdufige Nebenwirkungen, die
bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten kdnnen:

* Bauchschmerzen

e Ausschlag, trockene oder juckende Haut

* Midigkeit

 Appetitverlust (Anorexie)

Diese Nebenwirkungen konnen sich verstdrken. Darum ist es
wichtig, dass Sie sich immer umgehend mit Ihrem Arzt in
Verbindung setzen, wenn Sie eine Nebenwirkung bemerken.
Es kann sein, dass Ihr Arzt Sie anweist, die Dosis zu reduzieren
und/oder die Behandlung mit Capecitabin Accord zeitweise zu
unterbrechen. Dies wird die Wahrscheinlichkeit herabsetzen,
dass eine Nebenwirkung anhélt oder sich verschlimmert.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen) beinhalten:

 \Verminderung der Anzahl weiBer oder roter Blutkdrperchen
(in Untersuchungen festgestellt),

e Austrocknung (Dehydrierung), Gewichtsverlust

* Schiaflosigkeit, Depression

 Kopfschmerzen, Schiafrigkeit, Schwindelgeflhl, abnormale
Empfindungen in der Haut (Taubheitsgefiinl oder Kribbeln),
Anderungen im Geschmacksempfinden

 Augenreizung, vermehrter Tranenfluss, Augenrétung (Bin-
dehautentziindung)

* Venenentziindung (Thrombophlebitis)

» Kurzatmigkeit, Nasenbluten, Husten, laufende Nase

e Fieberbldschen oder andere Herpesinfektionen

e Infektionen der Lunge oder der Atemwege (z. B. Lungen-
entziindung oder Bronchitis),

» Darmblutungen, Verstopfung, Schmerzen im Oberbauch,
Verdauungsstorungen, vermehrte Blahungen, trockener
Mund,

» Hautausschlag, Haarausfall (Alopezie), Hautrotungen,
trockene Haut, Juckreiz (Pruritus), Hautverfarbungen, Ab-
schuppung der Haut, Entziindungen der Haut, Nagelerkran-
kungen

» Schmerzen in den Gelenken oder GliedmaBen (Extremité-
ten), Brust- oder Riickenschmerzen

* Fieber, Schwellungen der GliedmaBen, Krankheitsgefthl

e | eberfunktionsstorungen (in Blutuntersuchungen fest-
gestellt) und erhéhte Bilirubinwerte im Blut (wird von der
Leber ausgeschieden)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen) beinhalten:

* Infektion des Blutes, Harnwegsinfektion, Infektion der Haut,
Infektionen in Nase und Hals, Pilzinfektionen (einschlieB-
lich im Mundbereich), Grippe, Gastroenteritis, Zahnabszess

» Knoten unter der Haut (Lipom)

» Abnahme der Blutkorperchen einschlieBlich der Blutplatt-
chen, Blutverdtinnung (in Untersuchungen festgestellt)

o Allergie

* Diabetes, Verringerung der Kaliumwerte im Blut, Mangeler-
nahrung, erhohte Blutfettwerte (Triglyceride)

o Verwirrtheit, Panikattacken, deprimierte Stimmung, vermin-
derte Libido

e Sprachstorungen, Geddchtnisstérungen, gestorter Bewe-
gungsablauf, Gleichgewichtsstérungen, Ohnmacht, Ner-
venschadigung (Neuropathie) und Empfindungsstérungen

e Verschwommen- oder Doppeltsehen

¢ Drehschwindel (Vertigo), Ohrenschmerzen

 Herzrhythmusstorungen und Herzklopfen (Arrhythmien),
Schmerzen im Brustkorb und Herzinfarkt

* Blutgerinnsel in den tief gelegenen Venen, hoher oder nied-
riger Blutdruck, Hitzewallungen, kalte GliedmaBen (Extre-
mitdten), violette Flecken auf der Haut

e Blutgerinnsel in den Venen der Lunge (Lungenembolie),
Lungenkollaps, blutiger Husten, Asthma, Kurzatmigkeit bei
Anstrengung

» Darmverschluss, Flussigkeitsansammlung im Bauch, Ent-
zlindung des Dlnn- oder Dickdarms, des Magens oder
der Speiserdhre, Schmerzen im unteren Bauchbereich, Un-
wohlsein im Bauch, Sodbrennen (Riickfluss von Nahrung
aus dem Magen), Blut im Stuhl

e Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen)

* Hautgeschwiire und Blasen auf der Haut, Hautreaktionen
auf Sonnenlicht, Rétung der Handflachen, Schwellung oder
Schmerzen im Gesicht

¢ Gelenkschwellungen oder -steifigkeit, Knochenschmerzen,
Muskelschwache oder -steifigkeit

e Flissigkeitsansammlung in den Nieren, hdufigeres Was-
serlassen wahrend der Nacht, Inkontinenz, Blut im Urin,
erhohte Kreatininwerte im Blut (Anzeichen einer Nieren-
funktionsstorung)

* ungewohnliche Scheidenblutungen

« Schwellungen (Odeme), Schittelfrost und Muskelstarre

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-

delten betreffen) beinhalten:

* Verengung oder Blockierung des Tranenkanals (Trdnenka-
nalstenose)

* | eberversagen

e eine zur Storung oder zur Verhinderung der Galleausschei-
dung fuhrende Entziindung (cholestatische Hepatitis)

e bestimmte Verdnderungen im Elektrokardiogramm (QT-
Verldngerung)

e bestimmte Formen von Herzrhythmusstorungen (ein-
schlieBlich Kammerflimmern, Torsade de pointes und Bra-
dykardie)

* Augenentziindungen mit Augenschmerzen und méglichen
Sehstérungen

e Entziindungen der Haut, die aufgrund einer Erkrankung
des Immunsystems zu roten schuppigen Flecken flihren

» Schwellungen, vor allem des Gesichts, der Lippen, der
Zunge oder des Rachens, Jucken und Hautausschlage
(AngioGdem)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen) beinhalten:

e schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag, Geschwr-
bildung und Blasenbildung. Damit kénnen Geschwire an
Mund, Nase, Genitalien, Handen, FiiBen und Augen (rote
und geschwollene Augen) einhergehen

Manche dieser Nebenwirkungen treten hdufiger auf, wenn
Capecitabin zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Be-
handlung von Krebs angewendet wird. Weitere Nebenwirkun-
gen, die in diesem Zusammenhang beobachtet wurden, sind:

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen ) beinhalten:

 Abnahme der Natrium-, Magnesium- oder Calciumwerte im
Blut, Erhdhung der Blutzuckerwerte

* Nervenschmerzen

* Klingeln oder Summen in den Ohren (Tinnitus), Horverlust

e \/enenentziindung

e Schluckauf, Verdnderung der Stimme

e Schmerzen oder verdnderte/abnormale Empfindung im
Mund, Kieferschmerzen

e Schwitzen, nachtliche SchweiBausbriiche

* Muskelkrampfe

 Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Blut oder Protein im
Urin

* Bluterguss oder Reaktionen an der Injektionsstelle (verur-
sacht durch gleichzeitig mittels Injektion gegebene Arznei-
mittel)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt tiber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Capecitabin Accord aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton nach ,verwendbar bis* und auf der Blisterpackung nach
L,EXP*“angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Fur Aluminium/Aluminium Blisterpackungen:
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Far PVC/PVdC/Aluminium-Blisterpackungen (perforierte Ein-
zeldosis-Blisterpackungen):
Nicht iber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie sie nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Capecitabin Accord enthélt
- Der Wirkstoff ist Capecitabin.
Jede Filmtablette enthélt 150 mg Capecitabin
Jede Filmtablette enthélt 300 mg Capecitabin.
Jede Filmtablette enthélt 500 mg Capecitabin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Lactose, Croscarmellose-Natrium, Hypro-
mellose, mikrokristalling Cellulose, Magnesiumstearat

- Tablettentiberzug (fiir 150 mg): Hypromellose, Titanium-
dioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxidoxid x H,0, Eisen(lIl)-oxid
(E172), Talkum

- Tablettentiberzug (fur 300 mg): Hypromellose, Titanium-
dioxid (E171), Talkum

- Tablettentiberzug (fur 500 mg): Hypromellose, Titanium-
dioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxidoxid x H,0, Eisen(lIl)-oxid
(E172), Talkum

Wie Capecitabin Accord aussieht und Inhalt der Packung
Capecitabin Accord 150 mg Filmtabletten sind hell-pfirsich-
farbene, langliche, gewdlbte Filmtabletten, 11,4 mm lang und
5,3 mm breit, mit der Prégung , 150" auf der einen Seite und
glatt auf der anderen Seite.

Capecitabin Accord 300 mg Filmtabletten sind weiBe bis
weiBliche, langliche, gewdlbte Filmtabletten, 14,6 mm lang
und 6,7 mm breit, mit der Prdgung ,300“ auf der einen Seite
und glatt auf der anderen Seite.

Capecitabin Accord 500 mg Filmtabletten sind pfirsichfar-
bene, langliche, gewdlbte Filmtabletten, 15,9 mm lang und
8,4 mm breit, mit der Pragung ,500" auf der einen Seite und
glatt auf der anderen Seite.

Capecitabin Accord ist verflighar in Blisterpackungen mit 30,
60 oder 120 Filmtabletten oder in perforierten Einzeldosis-
Blisterpackungen mit 30 x 1, 60 x 1 oder 120 x 1 Filmtab-
letten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im
Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

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

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem 0rtlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/
IS/IT/LT/LV/LX/MT/NL/NO/PT/PL/RO/SE/SI/
SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel.: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica Pharmaceutical S.A.
TnA: +30 210 7488 821

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2024

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

® Accord ist eine eingetragene Marke der ACCORD HEALTHCARE
LIMITED
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