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Smagas iidas reakcijas Xeloda (capecitabine) lieto5anas gadljumii

Godajamais vesehbas aprDpes specialist!

F. Hoffmann-La Roche Ltd., sadarbrbd ar Eiropas Zd\u a$efinru (EMA) unLatvrlas Za\u

Valsts agent0ru, velas dar-rt Jums zinamu jaunako informaciju par zalu Xeloda

(c ape citabine) lietoSanas droSumu:

Kopsavilkums

. Xeloda lieto5anas laikd ziqots par foti retam smagam adas reakcijam, piemeram,

StTvensa-Dionsona sindromu (Stevens-Johnson Syndrome - SJS) un toksisku

epidermas nelvolTzi (toxic epidermal necrolysis - TEN), kas daZos gad-rjumos biju5i

letdli.

o Vesellbas aprupes specialistiem jazina par Sadu reakciju iespejamibu un Xeloda

lieto5ana nekavejoties japartrauc, ja Sadas reakcijas attrstas.

o Pacientiem, kuriem arstesanas laika rodas smagas adas reakcijas, Xeloda lieto5ana

pilniba jApdrtrauc.

o Pacientiem jdb[t informEtiem par 56du reakciju iespejamTbu, un vi4i jdbrTdina, ka jebkddu

smagu adas reakciju simptomu ra5anas gadrJuma ir nekavEjoties jameklE medic-rniska

pal-rdzlba.

Roche cie5i sadarbojas ar kompetentajam instittcijam, lai atjauninatu zalu aprakstu un

lieto5anas instrukcij u.

Lai atspogulotu jauno informaciju par droSumu, tiek atjauninati Xeloda zafu apraksta

apak5punkti "IpaSi brrdinajumi un piesardziba lieto5and" (4.4 apakipunkts) un

'Nevelamas blakusparadlbas" (4.8 apak5punkts), iekfaujot Sadu informaciju:

4.4. ipaSi bridinfljumi un piesardziba lieto5anii

Smogas adas reakciias: Xeloda var izrctisTt smagas Adas reakciias, piemZrarn, StTvensct-

DZonsona sindromu un loksisku epidennas nekrolTzi. Pacientiem, kuriem arsl€ianas laika

ir smagas ado,c reakcijos, Xeloda Iietoiona pilnTbaidpdrtrauc.

4.8. Nev6lamds blakusParfldlbas
PEcre sis t roc ii as oieredze
Zafu iietosanas laika poc registracijas papildus atklatas Sadas nopietnas nevelamas

blakusparadibas:
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'i*ogo, 
adas reakcijas (skatTt 4.4. apakJpunhu)

Iroti reti: smagas adas reakcijas, piemeram, StTvensa-Dionsona sindroms un tol<siska

epidermas nelcrolTze.

Papildu idormacija par droiuma apdraudEjuma
Xeloda lieto5anas laika zi4ots par smagam adas reakcijam, piemeram, SJS un TEN, kas

daZos gad-rjumos biju5as letalas. So reakciju bieZums tiek vErtets,ka loti reti (mazakka I
no 10,000).
TEN un SJS ir raksturrgas generalizetas, jutrgas eritematozas makulas, kas progrese par
p[Sfiem (bullam) un erozijam, un bieZi pirms Srm adas izpausmem pacientam ir
fotofobija, augSEjo elpcefu infekcijas simptomi un drudzis. Smagas adas reakcijas, rpa5i

SJS un TEN, saistltas ar augstu saslimstrbu un mirstibu. Tas iespejams samazinat, ja
pacientiem agnni tiek partraukta zalu lieto5ana, kura, iespejams, saisUta ar 5o reakciju
raSanos, sahdzinot ar pacientiem, kuriem 5o z6fu lieto5ana tiek turpinata p€c bullu
raSanas.

Tapec vesehbas aprupes specialistiem t jdzina, ka Xeloda arste5anas laika ir iespejamas

Sadas reakcijas un reakciju gadrJuma janodro5ina atra rrcrba un terapija, ieskaitot Xeloda
lietoSanas pdrtrauk5ana.

Citas ddas reakcijas Xeloda lietoianas gadfiumii ir
(Xeloda monoterapija): palmoplantara eritrodizest1zija (plaukstu-pedu sindroms) un
dermat-rts Xeloda lietotdjiem rodas foti bieZi (Z 10%). Izsitumi, alopecija, eritema un sausa

ada Xeloda lietotdjiem ir bieZas reakcijas. Xeloda terapijas laika noverota arl nieze,
lokalizeta adas lobT5anas, adas hiperpigmentacija, fotosensitivitates reakcijas un
apstaro5anas izraislti sindromi.

Terap eitis kas indikacij as

Xel o da lieto5ana ir indiceta:
o adjuvantai terapijai pacientiem pEc 3. stadijas (C stadijas plc Dukes) resnas zamas

vOZa operacijas;
o metastdtiska kolorel<tala vELa arste5anai;

o progres€jo5a ku4ga veLa pirmas izveles terapijai kombinacija ar platrnu

saturo5iem hdzekfiem;
. kombinacija ar docetakselu lokalizEta progresejo5a vai metastatiska kruts veZa

arst€Sanai p€c neveiksmTgas citotoksiskas [<rmijterapijas. IepriekS€jd terapijas

shema pacientam jdblt sa4emu5am antracikhnu;
o k6 monoterapija lokalizeta progresejoSa vai metastatiska kruts veZa arste5anai pec

neveiksmrgas lTmijterapijas ar taksaniem un antracikhnu saturo5am $rmijterapijas
sh€marn vai pacientiem, kam nav indicEta turpmaka antracikllna terapija.

Srkaka informdcija
Pilna informac1a par Xeloda izrakstlSanu un nevelamdm blakusparddibdm ir atrodama

zafu apraksta un lietoSanas instrukcija, kas pieejama EMA tTmekla vietne
v,ww.etna.europa.eu
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Aicinfliums zinot

Atgadinam, ka saskar;a ar zalu blakusparddibu zi4o5anas noteikumiem Latvija, drstiem un
farmaceitiem par visam nov6rotdm iespejamam zalu blakusparddrbam j-azi4o Zafu valsts
agentflrai, zvanot pa tdlr. 67078442, sltot veidlapu ,,Zi4ojums par zafu blakusparddrbdm"
pa faksu 67078428 vai pa pastu uz adresi Jersikas iela 15, Rrga, LV-1003. Zi4ojumus
iespejams nosutTt an ar interneta starpniecTbu no ZVA t-rmekfa vietnes www.zva.gov.lv
---+ Vertikala sleja lapas labaja pusO ---+ izv€lne ,,Ziryotpar zalu blakusparadrbu".

Par kompanijas Roche zafu blakusparadibam, lldzu, sazinieties ar Roche Latvija zalu
dro5uma menedZeri, zvanot pa talruni 67039831,28655600 vai sltot informaciju uz e-
pastu:
latvia.drug-safety@roche.com vai pa faksu: 67 039833 .

Roche Latvii a kontaktinformiiciia:
G.Astras iela 8b, Rrga, LV-1082
Talrunis: 67039831
Fax: 67039833

Papildu informacijai vai jebkuru jautajumu gadljuma,
SIA.

lfldzu, sazinieties ar Roche Latvija

Ar cie4u,

dr. Jana Migliniece
Roche Latvija SIA
Medicrnas direktore
Tel.:67039831
Fax.:67039833
e-pasts: iana.migliniece@roche.com
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