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Komunikat do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia dotyczgcy ciezkich reakcji skérnych po
zastosowaniu leku Xeloda (kapecytabina)

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Firma Roche w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestraci
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazaé
Panistwu nastepujace informacje dotyczace bezpieczeristwa stosowania leku Xeloda® (kapecytabina):

Podsumowanie:

®  Podczas leczenia produktem Xeloda zgtaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakeji
skérnych, takich jak Zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskdrka (TEN); czgé¢ tych przypadkéw byta zakoriczona zgonem.

*  Fachowi Pracownicy Ochrony Zdrowia powinni mie¢ §wiadomos¢ ryzyka cigzkich reakcji
skérnych u pacjentéw leczonych produktem Xeloda; w razie ich wystapienia powinni przerwaé
stosowanie leku.

° U pacjentéw, u ktérych w czasie leczenia produktem leczniczym Xeloda wystapia cigzkie reakcje
skorne, nalezy na state odstawic lek.

®  Pacjencileczeni produktem Xeloda powinni zosta¢ poinformowani o mozliwoéci wystapienia
cigzkich reakeji skérnych oraz o koniecznoéci uzyskania pilnej porady medycznej w przypadku
ich wystapienia.

Firma Roche $cisle wspélpracuje z EMA oraz Urzgdem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w celu zaktualizowania informacji o produkcie Xeloda.
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Podczas leczenia produktem Xeloda zgtaszano przypadki cigzkich reakeji skornych, takich jak SJS oraz

Dalsze informacje dotyczgce bezpieczetistwa oraz zalecenia

TEN; cze$¢ tych przypadkéw byta zakoniczona zgonem. Czesto$¢ wystgpowania ciezkich reakcji

skérnych jest szacowana jako bardzo rzadka (mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow).

Zesp6l Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sig naskorka charakteryzujg sig
wystepowaniem uogélnionych, tkliwych zmian rumieniowych, ulegajacych progresji do pecherzy,

ktére pekajgc pozostawiajg nadzerki i owrzodzenia.

Zmiany skérne czesto poprzedzone sg $wiatlowstrgtem, objawami infekeji gérnych drég oddechowych

oraz goraczka.

Cieikie reakcje skérne, a w szczegdlnosci SJS 1 TEN, zwigzane s ze znaczng ilodcig powiktari i
$miertelnoécia. Mozna ja obnizy¢ u pacjentéw, u ktérych wezesnie przerwie sie terapie lekiem
podejrzanym o wywolanie tego typu reakcji, w poréwnaniu do przypadkéw, w ktérych stosowanie leku
jest nadal kontynuowane po powstaniu pecherzy. Fachowi Pracownicy Ochrony Zdrowia powinni
mieé §wiadomoé¢ ryzyka cigzkich reakeji skérnych u pacjentéw leczonych produktem Xeloda, a w
razie ich wystapienia powinni natychmiast wdrozy¢ odpowiednie dzialanie, w tym przerwac terapie
produktem Xeloda.

Inne reakcje skérne zwigzane z przyjmowaniem leku Xeloda obejmujq:

(Monoterapia lekiem Xeloda): Erytrodyzestezja dfoniowo-podeszwowsg (zesp6t reka-stopa) oraz
zapalenie skory wystepujace bardzo czesto (> 10%) po stosowaniu kapecytabiny. Wysypka, tysienie,
rumieri i suchoé¢ skory to czeste dzialania niepozadane produktu Xeloda. Podczas terapii lekiem
Xeloda obserwowano takze $wigd, miejscowe tuszczenie, przebarwienia skory, nadwrazliwo$¢ na

éwiatlo i reakcje w okolicach uprzednio napromienianych (ang. radiation recall syndrome).
Wskazania do stosowania
Lek Xeloda® jest wskazany:

e wleczeniu uzupelniajacym po operacji raka okreznicy w stadium I1I (stadium C wg Dukesa)
e wleczeniu chorych na raka jelita grubego i odbytnicy z przerzutami
o wleczeniu pierwszego rzutu u chorych na zaawansowanego raka zotadka w skojarzeniu ze
schematami zawierajgcymi pochodne platyny
e w skojarzeniu z docetakselem w leczeniu pacjentek z miejscowo zaawansowanym rakiem
piersi lub rakiem piersi z przerzutami po niepowodzeniu leczenia cytotoksycznego. Przebyte
leczenie cytotoksyczne powinno zawiera¢ antracykliny.
e w monoterapii pacjentek z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem piersi po
niepowodzeniu leczenia taksanami i schematami zawierajgcymi antracykliny lub u pacjentek,
u ktorych dalsze leczenie antracyklinami jest przeciwwskazane.
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Dalsze informacje

Wszystkie informacje dotyczace przepisywania leku Xeloda® i zwigzanych z jego stosowaniem dzialan

niepozadanych mozna znalezé w najnowszej informacji o produkcie dostgpnej przez www.roche.pl.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Fachowi Pracownicy Ochrony Zdrowia powinni zgtasza¢ wszelkie przypadki dzialad niepozadanych
dotyczacych leku Xeloda do:

Roche Polska Sp. z 0. o.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

tel. (22) 345 17 57

faks: (22) 345 17 90

lub

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatat Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel. (22) 492 13 01

Faks: (22) 492 13 09

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostgpny na stronie:
-/ lwww.urpl.eov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego

Jedli zaistnieje potrzeba uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z firmg
Roche Polska Sp. z o.0.

Z powazaniem,

Katarzyna Stadnicka
Medical Director
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