Prospecto: informacion para el paciente

Xelcip 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Capecitabina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Xelcip y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Xelcip
3. Cbémo tomar Xelcip

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Xelcip

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Xelcip y para qué se utiliza

Xelcip pertenece a la clase de medicamentos denominados “medicamentos citostaticos”, que detienen el
crecimiento de las células cancerosas. Xelcip contiene 500 mg de capecitabina, que no es un farmaco
citostatico propiamente dicho. Unicamente tras ser absorbida por el organismo se altera transforméandose en
un farmaco antineoplasico activo (en mayor cantidad en los tejidos tumorales que en los tejidos sanos).

Xelcip es recetado por su médico para el tratamiento del cancer de colon, del cancer rectal, del cancer
gastrico o del cancer de mama. Asimismo, Xelcip puede ser recetado para prevenir la reaparicion del
cancer de colon tras la eliminacion completa del tumor mediante una operacion quirargica

Xelcip puede utilizarse solo 0 en combinacion con otros medicamentos.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Xelcip

No tome Xelcip:

- Si es alérgico a la capecitabina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6). Debe informar a su médico si sabe que es alérgico o hipersensible a este
medicamento.

- Si estd embarazada o dando el pecho a su bebé.

- Si tiene niveles muy bajos de glébulos blancos o plaquetas en la sangre (leucopenia, neutropenia o
trombocitopenia).

- Si sufre problemas graves hepéticos o renales.

- Si sabe que no tiene ninguna actividad de la enzima dihidropirimidina deshidrogenasa (DPD)
(deficiencia completa de DPD).

- Si esté siendo tratado o ha sido tratado en las Gltimas cuatro semanas con brivudina, como parte de
un tratamiento para el herpes zdster (varicela o herpes).

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Xelcip :

- si sabe que tiene una deficiencia parcial de actividad de la enzima dihidropirimidina deshidrogenasa
(DPD).

- Si es familiar de un pesrsona con deficiencia parcial o completa de la enzima deshidrogenasa (DPD).

- presenta enfermedades hepaticas o renales.

- tiene o ha tenido problemas de corazon (por ejemplo, un latido irregular del corazén o dolores en el
pecho y espalda provocado por un esfuerzo fisico y debido a problemas con el flujo de sangre al
corazon.

- padece trastornos cerebrales (por ejemplo, cancer que se ha extendido al cerebro, o dafio en los nervios
(neuropatia).

- tiene desequilibrios del calcio (ver en los andlisis de sangre).

- padece diabetes

- si esta deshidratado o llega a deshidratarse

- sitiene desequilibrio de iones en sangre (desequilibrio de electrolitos, ver en analisis).

- Sitiene antecedentes de problemas en los 0jos, ya que necesitara un seguimiento extra de sus 0jos

- Si tiene una reaccion grave en la piel.

Deficiencia de DPD: La deficiencia de DPD es una condicién genética que no suele estar relacionada con
problemas de salud, a menos que esté en tratamiento con ciertos medicamentos. Si tiene una deficiencia de
DPD y toma Xelcip, tendra un mayor riesgo de padecer efectos adversos graves (indicados en la seccién 4,
Posibles efectos adversos). Se recomienda que se le realice una prueba para detectar la deficiencia de DPD
antes de iniciar el tratamiento. Si no tiene ninguna actividad de la enzima, no debe tomar Xelcip. Si tiene
una actividad reducida de la enzima (deficiencia parcial), es posible que el médico le prescriba una dosis
reducida. Aunque los resultados de la prueba para la deficiencia de DPD sean negativos, todavia podrian
producirse efectos adversos graves y potencialmente mortales.

Nifos y adolescentes
Xelcip no esta indicado en nifios y adolescentes. No administre Xelcip a nifios y adolescentes.

Toma de Xelcip con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Esto es extremadamente importante, ya que
tomar mas de un medicamento al mismo tiempo puede potenciar o debilitar el efecto de los medicamentos.

No debe tomar brivudina (un medicamento antiviral para el tratamiento de herpes z6ster o varicela)
al mismo tiempo que recibe tratamiento con capecitabina (incluyendo cualquier periodo de descanso
cuando no esta tomando ningn comprimido de capecitabina).

Si ha tomado brivudina debe esperar al menos 4 semanas después de acabar brivudina antes de
empezar a tomar capecitabina. Ver también la seccion “No tome Xelcip comprimidos”.

Ademas, debe prestar especial precaucion si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Medicamentos para la gota (alopurinol)

- Medicamentos anticoagulantes (cumarina, warfarina)

- Medicamentos para las convulsiones o los temblores (fenitoina)

- Interferon alfa,

- radioterapia y ciertos medicamentos usados para el tratamiento del cancer (&cido folinico,
oxaliplatino, bevacizumab, cisplatino, irinotecan)

- medicamentos utilizados para tratar la deficiencia de acido folico

Toma de Xelcip con alimentos y bebidas

2de8




Debe tomar Xelcip como méaximo 30 minutos después de las comidas.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. No debe
tomar Capecitabina si se encuentra embarazada o cree que puede estarlo. No de el pecho al bebé si esta
tomando Capecitabina y hasta 2 semanas después de la tltima dosis.

Si es usted una mujer que podria quedarse embarazada debe usar un método anticonceptivo eficaz durante
el tratamiento con Capecitabina y hasta 6 meses después de la ultima dosis.

Si es usted un paciente vardn y su pareja femenina podria quedarse embarazada, debe usar un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con Capecitabina y hasta 3 meses después de la Gltima dosis.

Conduccion y uso de maquinas
Xelcip puede provocar mareos, nduseas 0 cansancio. Por lo tanto, es posible que Xelcip afecte a su
capacidad de conducir un coche o usar maquinaria.

Xelcip contiene lactosa monohidrato y sodio

Este medicamento contiene lactosa monohidrato como excipiente. Si su médico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Xelcip

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte a sumédico o farmacéutico.

Xelcip debe ser recetado solamente por un médico con experiencia en el uso de medicamentos contra el
cancer.

Su médico le prescribira una dosis y una pauta terapéutica adecuada para usted. La dosis de Xelcip se basa
en la superficie corporal, que se calcula a partir de la altura y el peso. La dosis habitual para los adultos es
de 1250 mg/m? de superficie corporal administrada dos veces al dia (por la mafiana y por la noche). A
continuacion se indican dos ejemplos: Una persona de 64 kg de peso y de 1,64 m de altura tiene una
superficie corporal de 1,7 m? y debe tomar cuatro comprimidos de 500 mg y un comprimido de 150 mg dos
veces al dia. Una persona de 80 kg de peso y de 1,80 m de altura tiene una superficie corporal de 2,00 m*y
debe tomar cinco comprimidos de 500 mg dos veces al dia.

Su médico le indicara que dosis necesita tomar, cudndo debe tomarla y durante cuanto tiempo
necesita tomarla.

Su médico puede indicarle que tome una combinacién de comprimidos de 150 mg y 500 mg para cada
dosis.

o Tome los comprimidos por la mafiana y por la noche, segun lo prescrito por su médico.

o Tome los comprimidos antes de que hayan pasado 30 minutos después de haber terminado de
desayunar o cenar y tradguelos enteros con agua. No triture ni divida los comprimidos. Si no
puede tragar los comprimidos de Xelcip enteros, digaselo a su profesional sanitario.

o Es importante que tome toda su medicacion segun se lo haya recetado su médico.
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Xelcip se toma normalmente durante 14 dias, seguidos de un periodo de reposo de siete dias (en el que no
se toma ningun comprimido). Este periodo de 21 dias constituye un ciclo de tratamiento.

En combinacion con otros medicamentos, la dosis habitual para los adultos puede ser inferior a
1250 mg/m? de superficie corporal, y puede que tenga que tomar los comprimidos durante un periodo
diferente (p. ej. todos los dias, sin periodo de reposo).

Si toma més Xelcip del que debe

Si toma méas Capecitabina comprimidos del que debe, consulte a su médico antes de tomar la siguiente
dosis.

Podria padecer los siguientes efectos adversos si toma mas capecitabina de la que debe: sensacion de
malestar, diarrea, inflamacién o ulceraciones en la tripa o en la boca, dolor y sangrado en el intestino o en
el estdbmago, o depresién de la médula ésea (disminucién de ciertos tipos de células sanguineas). Informe a
su médico inmediatamente si experimenta cualquiera de estos sintomas.

Si olvido6 tomar Xelcip
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Por el contrario, continle con su programa de
administracion normal y consulte a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Xelcip

La interrupcion del tratamiento con Xelcip no se asocia a la aparicion de efectos adversos. Si usted esta
tomando anticoagulantes cumarinicos (p. ej. acenocumarol), la interrupcion de Xelcip puede obligar a su
médico a ajustar la dosis de anticoagulante que recibe.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Interrumpa la administracion de Xelcip inmediatamente y pdngase en contacto con su médico si aparece
alguno de estos sintomas:

- Diarrea: Si manifiesta un aumento de cuatro evacuaciones 0 mas en comparacion con sus
evacuaciones diarias habituales o tiene cualquier grado de diarrea nocturna.

- Vomitos: si vomita mas de una vez en un periodo de 24 horas.

- Nauseas: si disminuye su apetito y la cantidad de alimentos que ingiere al dia es mucho menor de lo
habitual.

- Estomatitis: si sufre dolor, rubefaccidn, hinchazon o presenta ulceras en la boca.

- Eritrodisestesia palmoplantar: si tiene dolor, hinchazon y enrojecimiento en las manos y los pies.

- Fiebre: si tiene una temperatura de 38 °C o superior u otros signos de infeccion.-Infeccion: Si tiene
signos de infeccion causada por bacterias o virus, o de otros organismos.

- Dolor torécico: si sufre dolor localizado en el centro del térax, especialmente si se produce durante el
gjercicio.

- Sindrome de Stevens —Johnson: si tiene erupciones rojas o moradas dolorosas que se propagan y
ampollas y otras lesiones que empiezan a aparecer en la membrana mucosa (p.ej. boca y labios), en
particular si h tenido antes sensibilidad a la luz, infecciones del sistema respiratorio (p.ej. bronquitis)
ylo fiebre.

- Angioedema: busque atencién médica de inmediato si nota alguno de los siguientes sintomas; es
posible que necesite tratamiento médico urgente: hinchazon principalmente de la cara, los labios, la
lengua o la garganta que dificulta tragar o respirar, picor y erupciones. Podria ser un signo de
angioedema.
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Si se detectan de forma temprana, estos efectos adversos suelen mejorar a los 2 o 3 dias después de la
interrupcion del tratamiento. Sin embargo, si estos efectos adversos contintian, consulte a su médico
inmediatamente. Su médico puede indicarle que retome el tratamiento con una dosis menor.

Si se produce estomatitis grave (llagas en la boca y/o la garganta), inflamacion de las mucosas, diarrea,
neutropenia (aumento del riesgo de infecciones) o neurotoxicidad durante el primer ciclo de tratamiento, es
posible que exista una deficiencia de DPD (ver seccion 2: Advertencias y precauciones).

La reaccidn cutanea en las manos y pies puede conducir a la pérdida de la huella dactilar, lo cual puede
afectar a su identificacion mediante el analisis de la huella dactilar.

Ademas de lo anterior, cuando capecitabina comprimidos se usa sélo, los efectos adversos muy frecuentes
gue pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas son:

- dolor abdominal

- Sarpullido, piel seca o con picor
- Cansancio

- Pérdida de apetito (anorexia)

Estos efectos adversos pueden ser graves; por lo tanto, contacte siempre con su médico inmediatamente
cuando comience a sentir un efecto adverso. Puede que su médico le aconseje disminuir la dosis y/o cesar
temporalmente el tratamiento con Xelcip. Esto ayudara a reducir la probabilidad de que el efecto adverso
continle presente o llegue a ser grave.

Otros efectos adversos son:
-Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 20 personas) incluyen:

e disminucion en el nimero de glébulos blancos o rojos (mirar en los anélisis)

e deshidratacion, pérdida de peso

e falta de suefio (insomnio), depresion

e dolor de cabeza, somnolencia, mareo, sensacion rara en la piel (sensacién de hormigueo o
entumecimiento), alteraciones del gusto

e irritacion ocular, aumento de las lagrimas, enrojecimiento de los ojos (conjuntivitis)

¢ inflamacion de las venas (tromboflebitis)

o (dificultad para respirar, hemorragias nasales, tos, mogqueo nasal

o herpes labial o infecciones por otros herpes

¢ infecciones pulmonares o de las vias respiratorias (por ejemplo neumonia o bronquitis)

e hemorragia intestinal, estrefiimiento, dolor en la parte superior del abdomen, indigestion, gases

(aumento de flatulencias), sequedad de boca

e sarpullidos de la piel, perdida de pelo (alopecia), enrojecimiento de la piel, piel seca, picazén
(prurito), cambio de color de la piel, pérdida de la piel , inflamacion de la piel, trastornos de las
ufias

e dolor en las articulaciones o en las extremidades, pecho o espalda

e fiebre, hinchazon en las extremidades, sensacién de malestar

e problemas con la funcién del higado (visto en los anélisis de sangre) y aumento de bilirrubina en
sangre (excretada por el higado)

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) incluyen:

e infeccion en la sangre, infeccion en el tracto urinario, infeccion en la piel, infeccion en la nariz y
garganta, infecciones por hongos (incluyendo los de la boca), gripe, gastroenteritis, abscesos
dentales

¢ inflamacion de la piel (lipomas)
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e disminucion de las células sanguineas incluido las plaquetas, dilucion de la sangre (visto en los

analisis)

alergias

diabetes, disminucion de potasio en sangre, malnutricion, incremento de triglicéridos en sangre

estado de confusion, ataque de pénico, depresion, disminucidn de la libido

dificultad para hablar, problemas de memoria, pérdida de coordinacion motora, trastorno del

equilibrio, desmayo, dafio en los nervios (neuropatia) y problemas con la sensacion

vision borrosa o doble

vértigos, dolor de oidos

e latidos irregulares del corazon y palpitaciones (arritmias), dolor de pecho y ataque al corazén
(infarto)

o formacion de coagulos sanguineos en las venas profundas tension arterial alta o baja, sofocos,
extremidades frias, manchas moradas en la piel

e formacion de codgulos sanguineos en las venas pulmonares (embolia pulmonar), colapso
pulmonar, tos con sangre, asma, disnea de esfuerzo

e obstruccion intestinal, acumulacién de liquido en el abdomen, inflamacion del intestino delgado

(0]

grueso, del estémago o del es6fago, dolor en la parte baja del abdomen, malestar abdominal, acidez

(reflujo de los alimentos desde el estomago o del es6fago, dolor en la parte baja del abdomen ,
malestar abdominal, acidez (reflujo de los alimentos desde el estomago), sangre en las heces,

e ictericia (coloracién amarillenta de la piel y de los o0jos)

e Ulcera cutanea y ampollas, reaccion de la piel con la luz del sol, enrojecimiento de las palmas,
hinchazén o dolor en la cara

e hinchazon de las articulaciones o rigidez, dolor de huesos, debilidad o rigidez muscular

e acumulacion de liguido en los rifiones, aumento de la frecuencia de la miccién durante la noche,
incontinencia, sangre en la orina, aumento de creatinina en sangre (signo de disfuncién renal)

e sangrado inhabitual de la vagina

e hinchazon (edema), escalofrios y rigidez

Algunos de estos efectos adversos son més frecuentes cuando capecitabina se utiliza con otros

medicamentos para el tratamiento del cancer. Otros efectos adversos observados son los siguientes:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) incluyen:

* disminucion de sodio, magnesio o calcio en sangre, incremento de azicar en sangre,

« dolor neuropatico,

* pitido o zumbido en los oidos (tinnitus), pérdida de audicion,

* inflamacion de las venas,

* hipo, cambio en la voz,

* dolor o sensacion alterada/anormal en la boca, dolor en la mandibula,

* sudoracion, sudores nocturnos

* espasmos musculares,

» dificultad para orinar, sangre o proteinas en la orina,

* moratones o reacciones en el lugar de la inyeccion (causadas por los medicamentos administrados en
inyeccion al mismo tiempo)

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas), son:

» estrechamiento u obstruccion del conducto lagrimal (estenosis del conducto lagrimal),

« fallo hepatico,

+ inflamacién que conduce a la disfuncion u obstruccién en la secrecion de bilis (hepatitis
colestésica),

« cambios especificos en el electrocardiograma (prolongacion del intervalo QT),

» ciertos tipos de arritmias (incluyendo fibrilacion ventricular, torsade de pointes y bradicardia).

* Inflamacion de los ojos que causa dolor ocular y posibles problemas de vision
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» Inflamacion de la piel que causa manchas rojas escamosas debido a una enfermedad del sistema
Inmunoldgico.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas), son:
reacciones graves en la piel tales como erupciones en la piel, lceras y ampollas que puedan
implicar Ulceras en la boca, nariz, genitales, manos, pies y 0jos (0jos rojos e hinchados).
Angioedema (hinchazén principalmente de la cara, los labios, la lengua o la garganta, picor y
erupciones)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del sistema Espafiol de farmacovigilacia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es/. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Xelcip
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar en el embalaje original.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, la etiqueta y el
blister después de CAD.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto Sigre'®: de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Xelcip

- El principio activo es la capecitabina, (cada comprimido recubierto con pelicula contiene 500 mg de
capecitabina).

- Los deméas componentes son:

- Nucleo del comprimido: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, hipromelosa, croscarmelosa de
sodio, estearato magnésico

- Recubrimiento del comprimido: hipromelosa, dioxido de titanio (E171), 6xido de hierro rojo (E172),
Macrogol.

Aspecto del producto y contenido del envase
Xelcip 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula de color rosa, en forma de capsula y biconvexos con

la inscripcion «500» en una cara y lisos por la otra cara.

Se presenta en envase de cartén que contiene un blister (pelicula de PVC/PVDC y lamina de aluminio) con
4 0 120 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases
Titular de la autorizacion de comercializacion
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https://www.notificaram.es/

Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60, Box-19,
2018 Amberes

Bélgica

Responsable de la fabricacion
Cipla Europe NV

Uitbreidingstraat 80
2600 Amberes
Bélgica.

S&D Pharma CZ, spol. s r.0,
Theodor 28, 273 08

Pchery (instalacién Pharmos a.s.),
Republica Checa

Imedica S.A.

Sos, Bucuresti-Ploiesti, 141D, 013686,
Sector 1, Bucuresti,

Rumania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Cipla Europe NV Sucursal en Espafia

C/Guzman el Bueno, 133 Edif Britania-28003-Madrid

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo (EEE)
con los siguientes nombres

Espafia Xelcip 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Reino Unido (Irlanda del Norte)  Xelcip 500 mg film-coated tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 08/2021

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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