{Neiembria 2013

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

Stimate profesionist din domentul sinztagii,

De comun acord cu Agenjia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) §i cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania farmaceuticd Roche doreste si vd aducd la

cunostingd urmétoarele informatii privind siguranta referitoare la administrarea
medicamentului Xeloda (capecitabinZ):

Rezumat

= In timpul tratamentului cu medicarmentul Xeloda, s-au raportat foarte rar aparifia
unor cazuri severe de reaciii adverse cutanate, precum sindrormul Stevens-
Johnson (S8J) si neeroliza epidermicd toxica (NET), cu evolugie lerald in unele
cazuri

e Profesionistii din domeniul siinitifii trebuic s3 aibd in vedcre posibilitatea

aparitiei unor astfel de reactii, in care caz trebuie s3 opreasc#l imediat tratamentul
cu medicamentul Xeloda.

'» Tratamentul cu medicamentul Xeloda trebuie intrerupr definitiv la pacientii care
prezintd o reactie adversd cutanatd severd in timpul tratamentului,

» Pacientii trebuie informati referitor la posibilitatea aparitiei unor astfel de reactii
si indemnaii s& solicite consult medical imediat fn cazul aparitiei oricdror
simptome de reactii adverse cutanate severe, -

Compania Roche colaboreaza indesproape cu autoritifile din domeniul sdndtigii
pentru actualizarea informatiilor despre medicament.

Informafii suplimentare privind sigurapgu
In timpul tratamentului cu medicamentul Xeloda s-a raportat aparigia de renctii adverse cutanate

severe, precum S8J i NET, oy evolufie letald in unele cazuri. Se estimeazi ci aceste reactii au ¢
freeventd foarte rari de aparitie (mai pufin de 1 din 10000 de paciengi).

NET si 88J sc caracterizenzi prin aparitia de macule eritematoase peneralizate moi, care evolucazi
la vezicule si la denudarea pielii, filnd deseori precedate de fotofobie, de simptome caracterisiice
infactiilor de la nivelul tractului respirator superior §i febrd, Reactiile ndverse cutanate severe, Tn
special SSJ §i NET, sunt asociate cu morbiditats si mortalitate semnificativi. Acestea pot fi mai
pufin accentuate la pacientii la care se opreste mai devieme administrarea medicamentulul



suspeetat, comparativ cu pacientii la care administrarea medicamentului suspectat continud §i dupa
aparitia veziculelor. Prin urmare, profesionistii din demeniul sin3titii trebuic si fie congtiengi de
posibilitatea apar:tl-:l unor astfel de reactii adverse in timpul tratamentului cu medicamentul Xeioda
$i, Tn cazul unei astfel de aparitii, trebuie s& asigure interventia prompta si instituirea eratamentului
adecvat, inclusiv intreruperea tratamentului cu medicamentul Xeloda,

Alte reacfii adverse cutanate observate in cazul tratamentului cu medicameniul Xeloda (in
monoterapie): Eritrodisestezia palmo-plantard (sindromul mandspicior) §i dermatita apar foarte
freevent (= 10%) in timpul tratamentului cu rmedicamentul Xeloda. Eruppia cutanatd tranzitorie,
alopeeia, eritemul §i Xerodermia sunt reactil adverse frecvente care apar fn timpul tratamentului cu
medicamentul Xeloda, in timpul tretamentului cu medicamencu! Xeloda s-au mai observas §i prurit,
exfoliere localizatd, hiperpigmentare 3 pielii, reactii de fotosensibilitate si reactivarea sindromului
postiradiere .

Indicatii terapeutice
Medicamentul Xeloda este indicat

= in tratamentul adjuvant al paciengilor cu canger de colon stadiul NI (stadiul Duke C), dupd
interventia chirurgicald;
in tratamentul cancerului colorsstal metastatio;
in tratamentul de primil linie ol pacienfilor cu cancer gastric avansat, in asosicre cu
chimioterapie pe bazh de derivagl de plating;

» 1n asociere cu docetaxel, pentry tratamentul pacientilor cu cancer de sin avansat local ssu
metastatic, dupll esecul chimioterapiei citotoxice, Terapia anterioardl trebuie s¥ fi cuprins o
antraciclind. In monoterapie, medicamentul Xeloda este indieat si pentru tratamentul
pacientilor cu cancer de sin avansat local sau metastatic, dupdl esecul terapiel cu taxani §i a
chimioterapiei cu o antraciclink Sau pentru care nu este indieatd terapia suplimentard cu
antraciclind,

Informuaghi suplimentare
Informatii complete referitoore Ia prescricrea medicamentului Xeloda si la reaciiile adverse se pot
gAsi In versiunea aprobati a informatiilor despre medicament, disponibile pe site-ul www.anm.ro.

Apel la raporiarea de reacii adverse

Este important si raportati orice reacfii adverse suspectate asociate cu administrarea
medicamentelor Xeloda 100 mg comprimate filmate §i Xeloda 150 mp comprimate filmate,
edre Agentia Naogionald a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
conformitate cu sisterui national de raportare spontanii, prin intermediul “Fisei pentru raportaren
spontani a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nagionale a
Medicamentului §i o Dispozitivelor Medicale (www.anm re), la secjiunca Medicamente de vz
uman/Raporteazi o reactie adversa

sau prin fax cdtre



Agentia Nafionall a Medicnmentului §i a Dispozitivelor Medicale,
Centrul Nagional de Farmacovigilenfi

Str. Aviator Sin#iteseu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romdnia,

Fax; +40 213 163 497

e-mail: adr@anm,ro
Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raports §i citre:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr, 3-5

Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Depantamentul Medical, etaj 6, 013702 Sector |

Bucuresti, Roménia
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

E-mail: romaniadrug_safety@roche.com

Pentru. Tnfrebﬁri si informatii suplimentare referitonre o utilizarsa medicamentului Xgloda
(capecitabind), va ruglm s& contactati Departamentul Medieal al Companiei ROCHE ROMANIA
SRJI.

Dr. Florentina Halici

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piaps Presei Libere, Nr, 3-5

Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departarnentu] Medical, etaj 6
013702 Sector 1

Bueuregti, Roméinia

Telefon diract: -+40 2] 206 47 48
Receptic: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

Anexe:

4.4 Atenfioniiri §i precaufii speciale pentru utilizare

Reaojil adverse cutanate severe: Medicamentul Xeloda poate determina aparitia de reacfit adverse
culanate severe, precun sindromul Stevens-Johnsen si necroliza epidarmicd 1oxicé. Adminisirarea
medicamentului Xeloda trebuie intrerupté definitiv la pacienfii la care apar reactii adverse
cutanate severe in timpul tratamentulul,



4.8 Reactii adverse

Experienta dupli punerea pe piold a medicanientului

Dup2 punerea pe piati a medicamentului, s-au mai identificat §5i urmaitoarele reacqii adverse grave:

Reactil adverse cutanate severe (vezi per. 4.4)
Foarte rare; Reactii adverse culanate severe, precum sindromul Stevens-Johnson gi necroliza
.epidermicd toxicd,

Informatii detaliate privind medicamentul Xeloda sunt disponibile pe site-ul Agentiel Eurapcnc i
Medicamentului http://www.érna.suropa,eu,

Cu stim#,

Dr. [leana Popescu
Director Medical
Roche Rominia S.R.L.



