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‘Subiect: Aparifia de reactii adverse cutanate severe in asociere cu
adminisirarea de capecitabing (medicamentul Xeloda)

Stimate profesionist din domeniul sindtaii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationali a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania farmaceuticE Roche doreste s vi aducd la
cunostinii urmitoarele informagii privind mgumnta referitoare la administrarea
medicamentmlui Xeloda (capecitabing):

Rezumar

» In timpul tratamentului cn medicarnentul Xeloda, s-au raportat foarte rar aparitia
unor eazuri severe de reaciii adverse cutanate, precum sindromul Stevens-
Johnson (SS)) si necroliza epidermici toxicd (NET), cu evolugie letald in unele
cazuri

» Profesionigtii din domeninl sdndtifli trebuic 53 aibd in vedere posibilitatea
aparifiei unor astfel de reacti, in care caz trebuie si opreasc imediat tratamentul
cu medicamentul Xeloda.

‘s Tratamentul cu medicamentul Xeloda trebuie intrerupt definitiv la pacientii care
prezinti o reactie advers cutanaty severd in timpul tratarmnentului,

» Pacientii trebuje informati referitor la posibilitatea aparitiei unor astfel de reactii
si Indemnati si solicite consult medical imediat in cazul aparifiei oriciror
simptome de reactii adverse cutanate severe. '

.Compania Roche colaboreazi indeaprospe eu autorititile din domeniul sdndt#yii
pentru actualizarea informatiilor despre tnedicament.

Informafii suplimentare privind siguranfa

in timpul tratamentului cu medicamentul Xeloda s-a raportat aparitia de renc;n adverse cutanate
severe, precum $8J gi NET, cu evolugie letald in unele cazuri, Se estimeazii ci aceste reactii au o
frecventd foarte rard de aparitie (mai pufin de 1 din 10000 de pacienti).

NET si S8] se caracterizeaz3 prin aparitia de macule eritematoase peneralizate moi, care evolueazi
la vezicule si la denudarea pielii, fiind deseori precedate de fotofobic, de simptome caracteristice
infectiilor de Ia nivelul tractului respirator superior §i febrd, Reactiile adverse cutanate severe, In
special 881 gi NET, sunt asociate cu morblditate §i mortalitate semnificativi, Acestea pot fi mai
putin accentuate la pacieniii la care se opreste mai devreme administrarea medicamentului




suspectar, comparativ cu pacientii Ia care administrares medicamentului suspectat continud i dupi
aparifia veziculelor. Prin urmare, profesionistii din dameniul sinZt#tii trebuic s fie congtienti de
posibilitatea aparitiei unor astfel de reactii adverse in timpul tratamentului eu medicamentul Xeloda
§i, Tn cazul unei astfel de aparitii, trebuie s& asigure interventia prompti 53 instituirea tratamentului
adecvar, inclusiv intreruperea tratamentului e medicamentul Xeloda,

Alte reactil adverse cutanate observate in cazul tratamentului cu medicamentul Xeloda (in
monoterapie): Erltrodisestezia palmo-plantard (sindromul ménd-picior) §i dermatita apar foarte
freavent (2 10%) in timpul tratamentului cu medicamentul Xeloda. Eruppia cutanadd wanzitorie,
alopecia, critemul i Xerodermia sunt reactii adverse frecvente care apar Tn timpul tratamentului cu
medicamentul Xeloda. In timpul tratamentului cu medicamentn] Xeloda s-au mai observat §i prurit,
exfoliere localizatd, hiperpigmentare a pielii, reactii de fotosensibilitate si reactivarea sindromului
postiradiere .

Indicatii rerapeutice
Medicamentul Xeloda este indicat

= fin tratamentul adjuvant al paciengilor cu cancer de colon stadiul I (stadiul Duke C), dupl
interventia chirurgical3;

» Inrratamentul cancerului coloreetal metastatic;

* in tratamentul de primi linie sl pacientilor cu cancer gastric avansat, in asociere cu
chimioterapie pe bezi de derivatl de platina;

* in asociere cu docetaxel, pentra tratamentul pacientilor eu cancer de sin avansat local sau
metastatic, dupli egecul chimioterapiei citotoxice, Terapia anterioardi trebuie s# fi cupring o
antraciclind, In monoterapie, medicamentul Xeloda este indieat i pentru tratamentul

~ pacientilor cu cancer de sin avansat local sau metastatic, dupli esecul terapict cu taxani §i a
chimioterapici cu o antraciclink sau pentru care nu este indieatd terapia suplimentar cu
antracicling.

Informayli suplimentare
Informatii complete referitoars la preserierea medicamentului Xeloda gi 1a reaciiile adverse se pot
.23si Tn versiunea aprobati a informatiilor despre medicament, disponibile pe site-ul www.anm.ro.

Apel la raportarea de reacyii adverse :

Este important s3 raportafi orice reactii adverse suspectate asocinte ¢u  administrarea
medicamentelor Xeloda 100 mg comprimate filmate gi Xeloda 150 mg comprimate filmate,
citre Agentia Najionald & Medicamentului §i a2 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Tn
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea
spontand a resactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Notionale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (www.anmye), la secfiunes Medicamente de uz
umar/Raporteazi o reactie adversi

sau prin fax citre




Agentia Nagionalll a Medicnmentului §i a Dispozitivelor Medicale,
Centrol National de Farmacovigilenfi

Str, Aviator Siniteseu, Nr. 48,

Sector 1, Bueuregti, Romdnia,

Fax: +40 213 163 497

e-mail: adr@anm,ro

- Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr, 3-5

Clidirea City Gate — Turpul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, 013702 Sector 1
Bucuresti, Roménia

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4021 206 47 00

E-mail: romania.drug_safety@roche.com

Pentru inirebliri ¢i informatii suplimentare referitoare 1o wtilizarea medicamentului Xeloda
(capecitabind), va rugéim s# contactai Departamentul Medieal al Companiei ROCHE ROMANIA
S.R.L.

Dr. Florentina Halici

Drug Safety Manager
ROCHE ROMANIA S.R.L.
Piara Presei Libere, Nr, 3-5
Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Departarsentu] Medieal, etaj 6
0013702 Secror 1
Bucuresti, Roménia
Telefon direct:  +40 21 206 47 48
Receptio: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

Anexe:

4.4 Atenfioniiri gi precantii speciale pentru utilizare

Reactii adverse cutanate severe: Medicamentul Xeloda poate determina aparifia de reactii adverse
‘culanale severe, precum sindramul Stevens-Johnson si neeroliza epldermicd 1oxicd, Adminisirarea
medicamentului Xeloda trebuie imreruptd definitiv la pacienfii Iz care apar reacfil adverss
culanate severe in timpul tratamentulud.
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