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SubiecL Aparilid de rct4ii adrtarse crltandte s6)ere in asocierc cu
administarua de capecinblrfi (medicamentul Xelo4a)

Stiurate profesionist din domeniut sEaitEgi,

.Dc comun 
_acord cu Agchfia Europeand a Mcdicamcntului (European MedicinesAgeocy r EMA) ri cu Agcngia Nalionata a Medicarnenturul pi a Dispozirivclor

Medicale- (ANr!Di\,Q, compania farmaccudca Roche ;o;";;"' ,; vL aductr laEurro9Bnla 
T-.uJ9T"l" .infomaFi privind siguranla referitoare la admini$rareameqlcametrru(ul xeloda (capecitabine):

Reumnt
. in timpul trammenrului cu medicamentul Xcloda, s-au rapofiat foaie lar apariliaunor cazuri scvqre de reaclii adverse cutanete, precum sindromul Stevens-Johnson (SSJ) 9i necrotiza cpidermicd t"ni"a illdTi,;;j;ie 

'ietaa 
m rmetecazun

. Profesionisdi dia domeniul stD[tetii trebuic si aibE in vgdsre posibilitar€raaparitiei unor astfcr de reacgii, in care caz trebuie s[ opreasc!. in"di"t t utu,',*t.lcu medicamentul Xelodr.
'. Tratamcntrl cu ncdicamenrul Xeloda trebuie inuerupl definitiv la pacieugii careprczintd o reaclie adversE cutanattr severE in timluf t iia$r"ntuful.'- 

'

. 
:"1:.1],::-:t"f 

inform-ali refcritor ra posibilitarea apariliei unor asdel de rcacgii
Sr ndcfiralr sa solicite consult medicd.l imediar ln cazul apariliei oricaror. simplome de reactii advcrsc cuhnarc sevcrc.

'Compania Rbche colaboreazi lndeaproape ou autoritElile din domcniul slnit{iipentru acrualizarea informaliilor dcspre melicamenl

Ialormalii tuplimcntare lrrivind slgura^l!
|n trmPul ttatah€nlului cu mcdicamenrll Xclodr s-a raporan spartia dc rcsqii aqvcrsc cqlanatcscvetq precum SSJ si NEL cu cvolutic tcrall irt qnctc iazud. d" .i i..J 

"j """r" 
ndclii au ofiecvclqtr 6qans rai.i 6. aparilic (mai pulin Ca t din 10000 d;;;cicnil:

'NET $i SSJ sc camctcrizcszA prib apqrilia de haoulc critematoase gcneralizarc moi, carc cvolucszlla -veziculc ,5i la denudarea piilii, fiind'desco.i prcccdarc de folofobic, de simplorne cnr8crerisdceinfcctiilor de.lu.nivctut rmcrutui respln161 sup;"i si t fi ii;;"i1il 
"d"Jir."o"utonur. 

.."",", rnspccial ssJ si NET, sunt asooiate cu morbldiratc 5i monolii;;;;;ii;"d;;;",.q For fi mtripulin scochruarc la pacicngii lo car. se oprc{ri tnai devrcmc eamlntstruica mcaicamonclrtui
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ji1t".l"l:^l?i?1Tli"-".' pacientii ta carc admtnisrarca 666;*rr.n*tui suspecrar conri,ui Fi dupE
:Tlll""_y,:u"'.ol ,t.in urmrrc, profesionitrii din domeniot strntrttii trEbuie sd, fie con;riingi icp,osrbrr'tatca apEr'l'ej unor astlcl dc rcaclii ldvarsc in limpul fi-atam€ntului cu m.dicamcntul Xcjodo
Sl, ln cqll uner asttel dc aparigii, tr.blie sE Dsigure intervcnJia prompdl Si inslituircl qratlmcnrului
aoec\at, Inctus'v lntrcdpcrca trat.menrului cu t4cdicamcn l Xel6da-

Akc rcdctrlt.Ettvefia cutanale observqle 1i coZtrl EalamcRtt lui cg medhaadnlul XeIOIa Anmonoterapie): Erl$odisc$ezi& Drlmo-olantara (sindromul rn{ni-picior) qi dermarita opE! foa.rc
Pl-Tj ql? 11 lTi_"t uatamcnotui.cu hcdicamcnlul Xcroia. E;Liy;e clrianrttr rFnzj!o!i.,alopccta, cntcmul fi xcrodcrmia sunr reactii advcrsc frccvcnte care apar i; iirnpul ftatsmcnlului cumeorcamen l xerocta. In lhoul tr&lqmcntului cu mcdiclmenrul Xelodr s.au mai obscrvat 5i pruriqcSolicrc locnlizarE, hiperpigrnenrarc a piclii, reaclii de foto."nriUiiii""lir"*rivl-rco sindronuluiDortirddicrc -

Indi.dlii teropeati.E
Mcdicsmcntul Xcloda este indicai

. 
,:.T:1l.iTl "djyvanr 

at pnc;ehtito, sr.r csocer de colon shdiul III (sodiul Dukc C), dupilr|lervcnllr ohlrutgicAlE:
. ln lalamcntul cs.rlcerului oolorccOl rncto.$eriC:
. 'in.tJatamcnrul 

dc primtr linic El Faciendlor cu oanccf gsstric gvanso! in asocicfc cuchiftiorerapie pe b0z5 dc dc.lv6tl dc plorin4
. 

I i":i:.. !u doccrqxcl, pcrlto trptamcntul pacicnlilor cu cancEr d! sdn Evansat local sqir
l":sj,j_q,oT_{ T*l1l ciirhiorerapiri citoroxice. Tcrspis snteriosrE tebu:e str fi cuprins oanq?crcrna. rn monotcrtpic, mcdicsmcnlul Xcloda esre indicr.! Si pentu uaEmcnlul' paclcnl or cq crncer de $in lvansa! Iocal sau nclastEric, dupd gcecul tcllplci cu Exani $i achimioterElici c! o anlr&ciclinE slu pcnru carc nu 

""r. 
iidi"ia rcrapii suplimcntari cuanqacioliri.

Ihlorru4li sLptidenrarc
Infofiflatii compleE r€fcritoarc ls prcscriqef, medicamcntutui Xcloda. $i lE tcecliile roversc se poi

,BAsi ln vcrsiun€o aprobad a inform4iilor dcsprr mcdicament, dispooibii,; ;";i;;i ***-o"nr..o-

Apll ht ruporlaraa le rezclii adverse
Es!c, imporfEnt si raponaf oricc reaclii adverse suspccmtc lsooiolc cu administr$ea
mldicqmenrclor-Xclodr_Io0 mg lomDrinltc filmrtC Si XctoOa ISO rng comFtiFrto fillola€lcaFe ABenlra NqionBld B Medicarncntului qi o DispozirivClor Medicale fwww.anrn,rol, in
T::".4'T: ::-li.""ul nalion3.t de- Epofiare sponrani, prin inrermcdiul ,Fiici-pentru nponareasportanA a rcgcgiilor advcrse h ncdicancnrc", disponibile pe pagina web a,ngengei Nalionolc a
Mcdicdmcn$lui ti a Dispozitivclor Medicale (,wwuanrn.rol, ls gecliunes t"tiaicamcntc ac uz
uman/RapodeEzl o rcaclic advcEE

sau prin f&r edtrc
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r{gcnFa Natiohaltr I MedicrEcntuIui fi { Dlslozlttvclor Mcdicdc,C^!t!ul Nitionrl dc F{rmacovigilctrtE
SE Aviator S5.nEtcscu, Nr. 48. 

-

Scoror I, Eucgte$ti Rornania,
Fax: +40 213 163 497
c-rnnill adr.rannrn.ro

Totodg$, rcacfiilc advcrse suspectate se pot rtrport! Si cAtrc:

ROCIIE ROllli.MA S.R.L.
Piala Prcsci Libcfc, Nr. 3-5
Clidirca Ciry Garc - Tumul dc Sud
DepanEmcntul Mcdicat, craj 6,019702 Sc€tor I
Bucurc$ti, Romiaie
Reoeplic: +4021206 47 0|02/03
Fax +4021ZOG 47 OO
E-mail: rohrnia.dlug_safcty@rochc.com

PenEu. in'eb{ri $i infomalii suplimcntarc rcfcritoErc ro utirizqrca hedicsmentulr,ri xclod.
toljcorlaDna), va rugEm sA cgnt4ctali Dcparrarncnrul Medical al Companiei ROCHE ROMAMA

Dr, Fldrentiha Halioi
Drug Scfcry Manager
ROCHE ROMANIA S.RI..
PieF Prcsci LibEre, Nr. j-5
Clddirca Ciry Clte -Tumul de Sud
DePlnamcntut Medicat, cfaj 6
013702 Sector I
Buc!frFi, Romenia
Telefon direcf +40 21206 47 4t
Rcccptic! 14021 206 47 Olloz/Oz
Falu +4A 20647 00

nncxEi

4.4 Atcntioriiri yi prccnulii specirtc pcntru utilizarc

'no*1n 

oa** *r** tcyerc: Medicarnanlul Xeloda |roate dEtemina aparilia de reaclii adverse'cutanale Esveret precu,r, slndronral SreyeksJohnsoh ,i nccrclua cpldcmicd ioticd. tldnlnigrarca,lediclle!tulut 
_Xeloda,treb ie intratup,td daJintttu ta pactenfi Io cqr6 aryn r aalit adve,Ea

culande severc in ir4pul talamcntulai
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4.8 Rciclii advcNe

@Entului
rrupa Puhcrctr pc FiaF a mcdlcalncntulql 9!u mnl idcnlificotSiutm[toarclctcacliiadversognve:: ,.

'taclil 
odverse alonate &verc (t ezl IEL 4.4)

Fodlte r$c: Reaclii edye|rv cutait" s*oru, Fe.un sindro,nul Stevenr_Johnson ,i ndcrolira.epi&rmict toit1d,

Infomalii dehtiate privind mcdicamentul Xeloda sunt disponibilc pc sitc-ul Agcnlici Europcne ir ,,,Mcdlcsrneorului htpr//www.cms.curops,cu.

Cu stim4
Dr, Ilesm Popescu
Dircctor Mcdicd
RoEhe RorDADie S,R.L,


