
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كاپاتيسيبين إينوڤامد 
500 ملغ
أقراص مطلية

التركيب
يحتوي كل قرص مطلي على:

Capecitabine 500 mg 				   كاپيسيتابين 500 ملغ 
لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية أنظر الفقرة 2 »معلومات هامة عن بعض 

مركبات الدواء« والفقرة 6 »معلومات إضافية«.
على  النشرة  هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
إحفظ النشرة. من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.  	●

الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك  وصف هذا  	●
أن مرضهم مشابه لمرضك.

إذا وُجدت لديك أية أعراض جانبية، راجع طبيبك أو الصيدلي. ذلك يشمل أعراض جانبية  	●
محتملة لم تذكر في هذه النشرة )أنظر الفقرة 4 »الأعراض الجانبية«(.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
ينتمي الدواء إلى فصيلة الأدوية المسماة »أدوية الركود الخلوي«، التي توقف تطور الخلايا 
الخلوي، إلا فقط بعد إمتصاصه  السرطانية. الدواء بحد ذاته لا يعتبر دواء مسبباً للركود 
في الجسم يتحول إلى دواء فعال مضاد للسرطان )في نسيج الورم أكثر مما هو عليه في 

النسيج الطبيعي(.
إن إستعمال الدواء هو لمعالجة سرطان الثدي بعد علاجات سابقة، سرطان المعدة وسرطان 
القولون والمستقيم. إضافة لذلك، يستعمل الدواء لمنع تكرر سرطان القولون، وذلك بعد 
إستئصال كامل للورم بواسطة عملية جراحية. بالإمكان تناول الدواء لوحده أو بمشاركة أدوية 

إضافية.
الفصيلة العلاجية

من قرائن الپرييميدين.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة )Capecitabine( أو لكل واحد من المركبات  	●
الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«(. عليك إبلاغ طبيبك 

إذا كنت تعرف بأن لديك أليرجيا أو حساسية لهذا الدواء.
بـ فلوروريپيميدينات )مجموعة  لعلاج  فعل خطيرة  ردود  الماضي  في  لديك  حدثت  	●

أدوية مضادة للسرطان مثل فلوروأوراسيل(.
كنت في فترة الحمل أو مرضعة. 	●

لديك نسب منخفضة جداً في الدم لخلايا الدم البيضاء أو الصفيحات الدموية )قلة كريات  	●
الدم البيضاء، قلة العدلات أو قلة الصفيحات الدموية(.

لديك مشاكل خطيرة في الكبد أو في الكلى. 	●
 Dihydropyrimidine المسمى الإنزيم  في  نشاط  أي  لديك  يوجد  لا  بأنه  علمت  	●

 .(complete DPD deficiency) dehydrogenase (DPD)
 )brivudine( كنت تتعالج حالياً أو عولجت خلال الأسابيع الأربعة الأخيرة بـ بريڤودين 	●

كجزء من العلاج بـ herpes zoster )جدري الماء أو عقبولة المنطقة(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ كاپاتيسيبين إينوڤامد، إحك للطبيب إذا:
 Dihydropyrimidine الإنزيم  نشاط  في  جزئي  نقص  لديك  بأن  علمت  	●

 .dehydrogenase (DPD)
 Dihydropyrimidine لديك فرد من العائلة الذي لديه نقص جزئي أو كامل في الإنزيم 	●

.dehydrogenase (DPD)
كنت تعاني من أمراض في الكبد أو في الكلى. 	●

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل قلبية )مثلاً، عدم إنتظام نظم القلب أو آلام  	●
في الصدر، في الفك وفي الظهر ناتجة عن جهد بدني ونتيجة مشاكل في جريان الدم 

إلى القلب(.
أو مرض  للدماغ  إنتشر  الذي  بالدماغ )مثلاً، سرطان  متعلقة  أمراض  من  تعاني  كنت  	●

عصبي محيطي - إعتلال عصبي(.
كنت تعاني من عدم توازن بمستويات الكالسيوم )الذي يظهر في فحوص الدم(. 	●

كنت تعاني من السكري. 	●
كنت غير قادر على إبقاء طعام أو شراب في جسمك بسبب غثيان وتقيؤات شديدة. 	●

كنت تعاني من إسهالات. 	●
كنت تعاني من فقدان سوائل )تجفاف(. 	●

كنت تعاني من عدم توازن للشوارد في دمك )نقص في توازن الشوارد الكهربائية، الذي  	●
يظهر في فحوص الدم(.

عانيت في الماضي من مشاكل في العينين، من الجائز أن تحتاج لإجراء متابعة إضافية  	●
لحالة عينيك.

لديك رد فعل جلدي شديد. 	●
 :DPD نقص في

كنت  إذا  بمشاكل صحية، إلا  عادة صلة  لها  ليس  التي  وراثية  حالة  نقص في DPD هو 
تتناول أدوية معينة. إذا كنت تعاني من نقص في DPD وكنت تتناول كااتيسيپبين إينوڤامد 
500 ملغ، فأنت معرض لخطورة زائدة في أن تتطور لديك أعراض جانبية خطيرة )كما 
 DPD هو مفصل في الفقرة 4 »الأعراض الجانبية«(. يوصى بإجراء فحص لنقص في
قبل بدء العلاج. إذا لم يكن لديك نشاط للإنزيم فيمنع عليك تناول كااتيسيپبين إينوڤامد. 
إذا وجد لديك إنخفاض في نشاط الإنزيم )نقص جزئي(، فمن الجائز أن يصف لك طبيبك 
مقداراً دوائياً أقل. إذا كانت نتائج فحص النقص في DPD سلبية، فلا يزال بالإمكان ظهور 

أعراض جانبية خطيرة ومهددة للحياة. 
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص للعلاج لدى الأطفال والمراهقين. لا يجوز إعطاء الدواء كااتيسيپبين 
إينوڤامد 500 ملغ للأطفال والمراهقين.

التداخلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، إذا تناولت مؤخراً أو من شأنك أن تتناول أدوية أخرى، بما في ذلك 
أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. من 
أو يضعف  يزيد  أن  الوقت يمكن  بنفس  أدوية  تناول عدة  ذلك، لأن  المهم جداً فعل 

من تأثير الأدوية.
أو جدري  المنطقة  لعلاج عقبولة  للڤيروسات  بروڤيدين )دواء مضاد  تتناول  لا 
الماء( بالتزامن مع العلاج بـ كاپاتيسيبين )بما في ذلك خلال كافة فترات التوقف 

بين العلاجات )فترات الراحة( عندما لا تتناول أية أقراص كاپاتيسيبين(.
إذا تناولت بروڤيدين فعليك الإنتظار 4 أسابيع على الأقل بعد التوقف عن العلاج 
بـ بريڤودين قبل بدء تناول كاپاتيسيبين. أنظر أيضاً الفقرة »لا يجوز إستعمال 

الدواء إذا«.

بالإضافة لذلك، يجب توخي الحذر خاصة إذا كنت تتناول:
أدوية لعلاج داء النقرس )gout( )ألوپورينول( 	●

أدوية لتمييع الدم )كومارين، وارفارين( 	●
أدوية للإختلاجات أو الرجفان )فينيتوئين( 	●

إنترفيرون ألفا 	●
 ،)folinic acid( الفولينيك السرطان ]حمض  لمعالجة  علاجاً بالأشعة وأدوية معينة  	●
أوكساليپلاتين )oxaliplatin(، بيڤاسيزوماب )bevacizumab(، سيسپلاتين 

])irinotecan( إيرينوتيكان ،)cisplatin(
أدوية لمعالجة نقص حمض الفوليك 	●

إستعمال الدواء مع الطعام والشراب
يتوجب عليك تناول الدواء ليس أكثر من 30 دقيقة بعد وجبة الطعام.

الحمل والإرضاع
أو تخططين للحمل، إستشيري  بأنك حامل  أو مرضعة، تعتقدين  الحمل  إذا كنت في فترة 

الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الدواء.
ممنوع عليك تناول كااتيسيپبين إينوڤامد إذا كنت حاملاً أو إذا كنت تعتقدين بأنك حامل. 
ممنوع عليك الإرضاع خلال فترة العلاج بـ كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ وبعد أسبوعين 

من تناول المقدار الدوائي الأخير.
إذا كنت إمرأة التي بإمكانها أن تصبح حامل فعليك إستعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال 
فترة العلاج بـ كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ ولمدة 6 أشهر بعد المقدار الدوائي الأخير.

منع  إستعمال وسائل  تصبح حامل، فعليكما  أن  زوجتك  متعالجاً ذكراً وبإمكان  كنت  إذا 
بعد  ولمدة 3 أشهر  إينوڤامد 500 ملغ  بـ كااتيسيپبين  العلاج  فترة  ناجعة خلال  حمل 

تناول المقدار الدوائي الأخير.
السياقة وإستعمال الماكنات

أن  الجائز  من  ولذلك  إرهاق  أو  دوار، غثيان  إلى حدوث  يؤدي  الدواء قد  هذا  إستعمال  إن 
يضعف كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ من قدرتك على سياقة المركبة أو تشغيل الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
 .)anhydrous lactose( الدواء كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ على لكتوز يحتوي 
إذا قيل لك من قبل الطبيب بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، إتصل بالطبيب المعالج 
قبل تناول الدواء. يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في القرص وبالتالي 

يعتبر خال من الصوديوم.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

دائماً يجب إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 
الدوائي  المقدار  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 

وطريقة العلاج بالمستحضر.
فقط طبيب مختص بالعلاج بالأدوية المضادة للسرطان )مختص بالأورام( يمكنه أن يصف 

الدواء كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ.
المقدار الدوائي الإعتيادي

مقداراً  لك طبيبك  فقط. يصف  الطبيب  قبل  من  يحددان  العلاج  الدوائي وطريقة  المقدار 
دوائياً ونظاماً علاجياً مناسباً لك.

إن تحديد المقدار الدوائي للدواء يعتمد على مقياس يسمى مساحة سطح الجسم. يتم حساب 
مساحة سطح جسمك بالإعتماد على وزنك وطولك. المقدار الدوائي الإعتيادي للكبار هو، 
من  مربع  كااتيسيپبين )Capecitabine( لمتر  الفعالة  المادة  من  عادة، 1٫250 ملغ 

مساحة سطح الجسم، مرتين في اليوم )في الصباح والمساء(.
فيما يلي مثالين للتوضيح: 

شخص وزنه 57 كلغ وطوله 1.62 متر وذو مساحة سطح جسم 1.6 متر مربع، عليه  	●
تناول 4 أقراص من كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ مرتين في اليوم.

شخص وزنه 80 كلغ وطوله 1.80 متر وذو مساحة سطح جسم 2.0 متر مربع، عليه  	●
تناول 5 أقراص من كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ مرتين في اليوم.

طريقة الإستعمال
عليك تناول الأقراص في الصباح وفي المساء، كما وصف لك الطبيب. 	●

عليك تناول الأقراص خلال 30 دقيقة بعد الإنتهاء من وجبة الطعام )وجبة الصباح  	●
ووجبة المساء( وبلعها بشكلها الكامل مع الماء.

من المهم جداً أن تتناول كافة الأدوية الخاصة بك كما أوصيت من قبل الطبيب المعالج. 	●
لا يجوز سحق، شطر أو مضغ الأقراص. إن تعرض المعالجِ أو المتعالج لقرص كااتيسيپبين  	●
إينوڤامد 500 ملغ تم سحقه أو شطره قد يؤدي إلى أعراض جانبية. إذا لم يكن بمقدورك 

بلع أقراص كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ بشكلها الكامل، إحك للطبيب المعالج.
مدة العلاج

فيها  يتم  التوقف )لا  لمدة 14 يوماً وبعد ذلك هناك 7 أيام من  الأقراص  تناول  يتم عادة 
تناول الدواء(. فترة الـ 21 يوماً هذه تعرّف بأنها دورة علاجية واحدة.

عند مشاركة كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ مع أدوية أخرى فإن المقدار الدوائي الإعتيادي 
للكبار يمكن أن يكون أخفض من 1٫250 ملغ لمتر مربع من مساحة سطح الجسم، ومن 
الجائز أن تحتاج لتناول الأقراص لفترات زمنية مختلفة )مثلاً: كل يوم، من دون فترة توقف(.

عليك  يتوجب  تناوله، متى  عليك  الواجب  الدوائي  المقدار  هو  ما  طبيبك  لك  يقول 
تناول الأقراص ولأية فترة زمنية.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
عيارات  مع  إينوڤامد 500 ملغ  كااتيسيپبين  أقراص  من  بمزيج  يوصي  أن  لطبيبك  يمكن 

دوائية أخرى من أقراص كااتيسيپبين.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر، عليك الإتصال بطبيبك بأسرع ما يمكن قبل تناول 

الجرعة الدوائية التالية.
إذا تناولت مقداراً دوائياً أكبر بكثير من كااتيسيپبين مما توجب عليك تناوله، فمن الجائز 
أن تحدث لديك الأعراض الجانبية التالية: غثيان أو تقيؤ، إسهالات، إلتهاب أو تقرحات في 
المعدة أو تثبيط نخاع العظم  الفم، ألم أو نزف من الأمعاء أو من  الجهاز الهضمي أو في 
)إنخفاض أنواع مختلفة لخلايا الدم(. توجه إلى طبيبك بشكل فوري إذا كنت تقاسي من 

واحد أو أكثر من تلك الأعراض. 
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب 

أو لغرفة الطوارىء في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
أبداً.  المنسي  الدوائي  المقدار  تتناول  المخصص، فلا  الوقت  الدواء في  تناول  نسيت  إذا 
لا تتناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. بدلاً عن ذلك، تناول 

المقدار الدوائي القادم في الوقت الإعتيادي وإستشر طبيبك.
يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب. 

على  تحسن  ولو طرأ  الطبيب، حتى  إستشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 
حالتك الصحية.

إذا توقفت عن تناول الدواء
كنت  بـ كااتيسيپبين. إذا  العلاج  عن  جراء التوقف  تنجم  التي  جانبية  أعراض  توجد  لا 
نيفپروكومون  مثلاً على  تحتوي  الكومارينات ]التي  للتخثر من فصيلة  دواء مضاد  تتناول 
)phenprocoumon([، فمن الجائز أن يتطلب الأمر ملاءمة للمقدار الدوائي للدواء المضاد 
للتخثر، من قبل الطبيب، وذلك مع التوقف عن العلاج بـ كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ. 
المقدار  الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  أدوية في  تناول  لا يجوز 

إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קפסיטבין אינובמד
500 מ״ג

טבליות מצופות
הרכב:

כל טבליה מצופה מכילה:
Capecitabine 500 mg קפסיטבין 500 מ״ג	

לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגנים ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 ״מידע נוסף״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח.
שמור את העלון. ייתכן שתצטרך לקרוא אותו שוב. 	●

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא  	●
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

אם יש לך תופעות לוואי כלשהן, פנה לרופא שלך או לרוקח. זה כולל  	●
תופעות לוואי אפשריות אשר אינן מופיעות בעלון זה (ראה סעיף 4 

״תופעות לוואי״).
למה מיועדת התרופה? 	.1

התרופה שייכת לקבוצת תרופות הנקראות ״תרופות ציטוסטטיות״, אשר 
עוצרות את התפתחות התאים הסרטניים. התרופה כשלעצמה אינה תרופה 
ציטוסטטית, אלא רק לאחר שהיא נספגת בגוף היא משתנה לתרופה 

אנטי סרטנית פעילה )יותר ברקמת הגידול מאשר ברקמה נורמלית).
השימוש בתרופה הוא לטיפול בסרטן השד לאחר טיפולים קודמים, סרטן 
הקיבה וסרטן המעי הגס והחלחולת. יתרה מזאת, התרופה משמשת 
 למניעת הישנות של סרטן המעי הגס, לאחר הסרה מלאה של הגידול 
על-ידי ניתוח. ניתן ליטול את התרופה לבד או בשילוב עם תרופות נוספות.

קבוצה תרפויטית
אנלוגים של פירימידינים.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )Capecitabine( או לכל אחד  	●
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 6 ״מידע 
נוסף״(. עליך ליידע את הרופא שלך אם ידוע לך שיש לך אלרגיה או 

רגישות לתרופה זו.
היו לך בעבר תגובות חמורות לטיפול בפלואורופירימידינים (קבוצה  	●

של תרופות אנטי סרטניות כמו פלואורואוראציל).
את בהיריון או את מניקה. 	●

יש לך רמות נמוכות מאוד בדם של תאי דם לבנים או טסיות )לויקופניה,  	●
נויטרופניה או טרומבוציטופניה).

יש לך בעיות חמורות בכבד או בכליות. 	●
 Dihydropyrimidine ידוע לך שאין לך שום פעילות של אנזים הקרוי 	●

.(complete DPD deficiency) dehydrogenase (DPD)
אתה מטופל כעת או שטופלת במהלך ארבעת השבועות האחרונים  	●
בבריוודין )brivudine( כחלק מטיפול בהרפס זוסטר (אבעבועות 

רוח או שלבקת חוגרת).
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בקפסיטבין אינובמד, ספר לרופא אם:
 Dihydropyrimidine ידוע לך שיש לך חסר חלקי בפעילות האנזים 	●

.dehydrogenase (DPD)
 Dihydropyrimidine יש לך בן משפחה שיש לו חסר חלקי או מלא באנזים 	●

.dehydrogenase (DPD)
הינך סובל ממחלות כבד או כליות. 	●

הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות לבביות (לדוגמא, קצב לב לא סדיר  	●
או כאבים בחזה, בלסת ובגב הנגרמים ממאמץ פיזי וכתוצאה מבעיות 

בזרימת הדם אל הלב).
הינך סובל ממחלות הקשורות למוח (לדוגמא, סרטן אשר התפשט  	●

למוח או מחלת עצבים היקפיים – נוירופתיה).
הינך סובל מחוסר איזון ברמות הסידן (אשר נראה בבדיקות דם). 	●

הינך סובל מסוכרת. 	●
אינך מסוגל להחזיק אוכל או שתיה בגופך בגלל בחילות והקאות  	●

חמורות.
הינך סובל משלשולים. 	●

הינך סובל מאיבוד נוזלים (התייבשות(. 	●
הינך סובל מחוסר איזון של יונים בדמך (חוסר איזון אלקטרוליטי,  	●

הנראה בבדיקות דם).
סבלת בעבר מבעיות בעיניים, ייתכן שתזדקק למעקב נוסף על מצב  	●

עיניך.
יש לך תגובה עורית חמורה. 	●

:DPD -חסר ב
חסר ב- DPD הוא מצב גנטי אשר בדרך כלל אינו קשור לבעיות בריאותיות, 
אלא אם אתה נוטל תרופות מסוימות. אם יש לך חסר ב- DPD ואתה נוטל 
קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג, אתה נמצא בסיכון מוגבר לפתח תופעות 
לוואי חמורות )כמפורט בסעיף 4 ״תופעות לוואי״(. מומלץ לבצע בדיקה 
לחסר ב- DPD לפני תחילת הטיפול. אם אין לך פעילות של האנזים 
אסור לך לקחת קפסיטבין אינובמד. אם יש לך פעילות מופחתת של 
האנזים )חסר חלקי(, ייתכן שהרופא שלך ירשום לך מינון נמוך יותר. 
אם תוצאות הבדיקה לחסר ב- DPD הן שליליות, עדין עלולות להופיע 

תופעות לוואי חמורות ומסכנות חיים.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לטיפול בילדים ובמתבגרים. אין לתת את התרופה 
קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג לילדים ומתבגרים.

תגובות בין-תרופתיות
אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה או אתה עשוי לקחת תרופות 
אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 
או לרוקח. חשוב מאוד לעשות זאת, מכיוון שנטילת מספר תרופות 

בו זמנית יכולה להגביר או להחליש את ההשפעה של התרופות.
אל תיקח בריוודין (תרופה אנטי-ויראלית לטיפול בשלבקת חוגרת 
או באבעבועות רוח) במקביל לטיפול בקפסיטבין )כולל במהלך כל 
פרקי זמן של הפסקה בין הטיפולים (תקופות מנוחה) כאשר אינך 

לוקח טבליות קפסיטבין כלשהן).
במידה ונטלת בריוודין עליך להמתין לפחות 4 שבועות לאחר 
הפסקת הטיפול בבריוודין לפני התחלת נטילת קפסיטבין. ראה 

גם סעיף ״אין להשתמש בתרופה אם״.

בנוסף, יש להיזהר במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות לטיפול בשיגדון )gout( )אלופורינול) 	●

תרופות לדילול הדם )קומרין, וארפרין( 	●
תרופות עבור פרכוסים או רעידות )פניטואין) 	●

אינטרפרון אלפא 	●
 folinic( רדיותרפיה ותרופות מסוימות לטיפול בסרטן ]חומצה פולינית 	●
 ,)bevacizumab( בוואציזומאב ,)oxaliplatin( אוקסליפלאטין ,)acid

[(irinotecan אירינוטקאן ,)cisplatin( ציספלאטין
תרופות לטיפול בחסר בחומצה פולית 	●

שימוש בתרופה עם מזון ושתיה
עליך ליטול את התרופה לא יאוחר מ- 30 דקות לאחר הארוחה.

היריון והנקה
אם הינך בהיריון או מניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להיכנס 
להיריון, היוועצי ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה. אסור לך לקחת 

קפסיטבין אינובמד אם את בהיריון או אם את חושבת שאת בהיריון.
אסור לך להניק בזמן הטיפול בקפסיטבין אינובמד 500 מ״ג ושבועיים 

לאחר לקיחת המנה האחרונה.
אם את אישה היכולה להרות עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעילים 
במהלך הטיפול עם קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג ובמשך 6 חודשים לאחר 

לקיחת המנה האחרונה.
אם אתה מטופל זכר ובת הזוג שלך יכולה להרות, עליכם להשתמש 
באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול עם קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג 

ובמשך 3 חודשים לאחר לקיחת המנה האחרונה.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורות, בחילות או עייפות ועל 
כן ייתכן וקפסיטבין אינובמד 500 מ״ג תפגע ביכולתך לנהוג ברכב או 

להפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

 .)anhydrous lactose( התרופה קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג מכילה לקטוז
אם נאמר לך על-ידי הרופא שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, צור 

קשר עם הרופא המטפל לפני נטילת התרופה.
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר.

רק רופא מומחה בטיפול בתרופות אנטי סרטניות )אונקולוג( יכול לרשום 
את התרופה קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג.

מינון מקובל
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. הרופא שלך ירשום 

לך מנה ומשטר טיפול המתאים לך. 
קביעת המינון של התרופה מבוסס על מדד שנקרא שטח פני הגוף. שטח 
פני גופך מחושב על סמך משקלך וגובהך. המינון המקובל למבוגרים הוא, 
 )Capecitabine( בדרך כלל, 1,250 מ״ג של החומר הפעיל קפסיטבין

למטר מרובע של שטח פני הגוף, פעמיים ביום )בוקר וערב(.
להלן שתי דוגמאות לשם הבהרה:

אדם אשר שוקל 57 ק״ג בגובה של 1.62 מטר ובעל שטח פני גוף של  	●
1.6 מטר מרובע, ייקח 4 טבליות של קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג 

פעמיים ביום.
אדם אשר שוקל 80 ק״ג בגובה של 1.80 מטר ובעל שטח פני גוף של  	●
2.0 מטר מרובע, ייקח 5 טבליות של קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג 

פעמיים ביום.
אופן השימוש

עליך לקחת את הטבליות בבוקר ובערב, כפי שנרשם לך על-ידי  	●
הרופא.

עליך לקחת את הטבליות תוך 30 דקות לאחר סיום הארוחה )ארוחת  	●
בוקר וארוחת ערב( ולבלוע אותן בשלמותן עם מים.

חשוב מאוד שתיטול את כל התרופות שלך כפי שהומלץ לך על-ידי  	●
הרופא המטפל.

אין לכתוש, לחצות או ללעוס את הטבליות. חשיפה של המטפל או  	●
המטופל לטבליית קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג כתושה או חצויה 
עלולה לגרום לתופעות לוואי. אם אינך יכול לבלוע טבליות קפסיטבין 

אינובמד 500 מ״ג שלמות, ספר לרופא המטפל.
משך הטיפול

בדרך כלל נוטלים את הטבליות במשך 14 ימים ולאחר מכן ישנם 7 ימי 
הפסקה )בהם לא נוטלים את התרופה(. תקופה זו של 21 ימים מוגדרת 

כמחזור טיפולי אחד.
בשילוב של קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג עם תרופות אחרות, המינון 
המקובל למבוגרים יכול להיות נמוך מ- 1,250 מ״ג למטר מרובע של 
שטח פני הגוף וייתכן ותצטרך לקחת את הטבליות לאורך פרקי זמן 

שונים )למשל: כל יום, ללא תקופת הפסקה(.
הרופא שלך יאמר לך איזה מינון עליך לקחת, מתי עליך לקחת את 

הטבליות ולאיזה פרק זמן.

אין לעבור על המנה המומלצת.

הרופא שלך יכול להמליץ על שילוב של קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג 
עם חוזקים אחרים של טבליות קפסיטבין.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, עליך ליצור קשר עם הרופא שלך 
בהקדם האפשרי לפני נטילת המנה הבאה.

אם נטלת קפסיטבין במינון הגבוה בהרבה ממה שהיית צריך, ייתכן ויהיו 
לך תופעות הלוואי הבאות: בחילה או הקאה, שלשולים, דלקת או כיבים 
במערכת העיכול או בפה, כאב או דימום מהמעי או מהקיבה או דיכוי 
של מח העצם )הפחתה בסוגי תאי דם שונים(. פנה לרופא שלך באופן 

מיידי אם אתה חווה אחד או יותר מסימפטומים אלה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, אל תיקח את המנה שנשכחה 
בכלל. אל תיטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה. במקום 

זאת, קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא שלך.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה 
ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אין תופעות לוואי הנגרמות כתוצאה מהפסקת הטיפול בקפסיטבין. 
אם אתה נוטל תרופה נוגדת קרישה מקבוצת הקומרינים ]המכילה, 
למשל, פנפרוקומון )phenprocoumon([, ייתכן שתידרש התאמת מינון 

התרופה נוגדת הקרישה, על-ידי הרופא, עם הפסקת הטיפול בקפסיטבין 
אינובמד 500 מ״ג.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם. אם יש לך שאלות 

נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בקפסיטבין אינובמד 500 מ״ג עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 
הפסק ליטול קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג באופן מיידי ופנה לרופא אם 

מופיע אחד מהתסמינים הבאים:
שלשולים: אם מספר היציאות שלך ביום גדול ב- 4 או יותר לעומת  	●

המצב הרגיל או אם יש לך שלשול במהלך הלילה.
הקאות: אם אתה מקיא יותר מפעם אחת במשך 24 שעות. 	●

בחילה: אם יש לך אובדן תיאבון והפחתה ניכרת בכמות המזון שאתה  	●
צורך ביום.

דלקת ריריות הפה )סטומטיטיס(: אם יש לך כאב, אדמומיות, נפיחות  	●
או רגישות בפה ו/או בגרון.

תגובה עורית בכפות הידיים והרגליים: אם יש לך כאב, נפיחות,  	●
אדמומיות או עקצוץ בידיים ו/או בכפות הרגליים.

חום: אם יש לך חום של 38°C ומעלה. 	●
זיהום: אם יש לך סימנים של זיהום אשר נגרם על-ידי חיידק או וירוס,  	●

או אורגניזמים אחרים.
כאב בחזה: אם יש לך כאבים באזור מרכז החזה, במיוחד אם הם  	●

מתרחשים בזמן פעילות.
תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון: אם יש לך פריחה אדומה או סגלגלה,  	●
מכאיבה, שמתפשטת, ושלפוחיות ו/או נגעים אחרים שמתחילים 
להופיע ברקמות הריריות )למשל, פה ושפתיים(, במיוחד אם לפני כן 
היו לך רגישות לאור, זיהומים במערכת הנשימה )למשל, ברונכיטיס( 

ו/או חום.
אנגיואדמה: פנה מיד לטיפול רפואי אם אתה מבחין באחד מהתסמינים  	●
הבאים – ייתכן שתזדקק לטיפול רפואי דחוף: התנפחות בעיקר של 
הפנים, השפתיים, הלשון או של הגרון המקשה על הבליעה או הנשימה, 

גירוד ופריחה. אלו עלולים להיות סימנים של אנגיואדמה.
אם תופעות הלוואי הללו מזוהות בשלב מוקדם, יהיה בדרך כלל שיפור 

בתסמינים בתוך יומיים-שלושה מהפסקת הטיפול.
אם, בכל זאת, תופעות הלוואי עדיין נמשכות, פנה לרופא המטפל מיד. 
ייתכן שהרופא ינחה אותך להתחיל מחדש את הטיפול במינון נמוך יותר.
אם מופיעים, במהלך המחזור הראשון של הטיפול, דלקת ריריות הפה 
חמורה )סטומטיטיס – פצעים בפה ו/או בגרון(, דלקת ברקמות ריריות, 
שלשול, ירידה במספר הנויטרופילים בדם )נויטרופניה – סיכון מוגבר 
לזיהומים( או רעילות הקשורה למערכת העצבים, ייתכן שיש קשר לחסר 

ב- DPD )ראה סעיף 2 – ״לפני השימוש בתרופה״(.
תגובה עורית בכפות הידיים והרגליים עלולה לגרום לאיבוד טביעות 
האצבעות, דבר העלול להשפיע על הזיהוי שלך באמצעות קורא טביעות 

אצבע.
בנוסף, כאשר קפסיטבין אינובמד היא טיפול יחיד, תופעות לוואי שכיחות 
מאוד – )very common(, שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה הן:

כאב בטן 	●
פריחה, יובש או גרד בעור 	●

עייפות 	●
אובדן תיאבון )אנורקסיה) 	●

תופעות לוואי אלו עלולות להחמיר, ולכן חשוב תמיד לפנות לרופא 
המטפל מיד עם הופעת תופעת לוואי. ייתכן שהרופא המטפל ינחה אותך 
להפחית את המינון ו/או להפסיק באופן זמני את הטיפול בקפסיטבין 

אינובמד כדי להוריד את הסיכוי שתופעת הלוואי תימשך או תחמיר.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות בעד משתמש 
אחד מתוך 10:

ירידה במספר תאי הדם הלבנים או האדומים )הנראית בבדיקות דם) 	●
התייבשות, ירידה במשקל 	●

נדודי שינה )אינסומניה(, דיכאון 	●
כאב ראש, ישנוניות, סחרחורת, תחושה חריגה בעור )חוסר תחושה  	●

או תחושת עקצוץ(, שינויים בטעם
גירוי בעין, הפרשה מוגברת של דמעות, אדמומיות בעין )דלקת בלחמית  	●

העין)
דלקת בוורידים )דלקת וריד פקקתית – תרומבופלביטיס) 	●

קוצר נשימה, דימומים מהאף, שיעול, נזלת 	●
פצעי קור או זיהומי הרפס אחרים 	●

זיהומים בריאות או במערכת הנשימה )למשל, דלקת ריאות או דלקת  	●
סימפונות – ברונכיטיס)

דימום ממערכת העיכול, עצירות, כאבים בבטן העליונה, קשיי עיכול,  	●
עודף גזים, יובש בפה

פריחה בעור, נשירת שיער )אלופסיה(, אדמומיות בעור, יובש בעור, גרד  	●
בעור, שינויים בצבע העור, אובדן עור, דלקת בעור, בעיות בציפורניים

כאבים במפרקים או בגפיים, כאבים בחזה, כאבי גב 	●
חום, נפיחות בגפיים, הרגשת חולי 	●

בעיות בתפקודי כבד )הנראות בבדיקות דם( ועלייה ברמת הבילירובין  	●
)המופרש על-ידי הכבד( בדם

תופעות לוואי לא שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות בעד 
משתמש אחד מתוך 100:

זיהום בדם, זיהום בדרכי השתן, זיהום בעור, זיהומים באף ובגרון,  	●
זיהומים פטרייתיים )כולל זיהומים בפה(, שפעת, דלקת קיבה ומעי 

)גסטרואנטריטיס(, מורסה )אבצס( בשיניים
גושים מתחת לעור )גידולים של רקמת שומן – ליפומה) 	●

ירידה במספר תאי הדם כולל טסיות, דילול הדם )נראה בבדיקות דם) 	●
אלרגיה 	●

עלייה ברמות  תזונה,  בדם, תת  ירידה ברמות האשלגן  סוכרת,  	●
הטריגליצרידים בדם

תחושת בלבול, התקפי חרדה, מצב רוח דיכאוני, ירידה בחשק המיני 	●
קשיים בדיבור, פגיעה בזיכרון, פגיעה בקואורדינציה ובתנועה, פגיעה  	●
בשיווי משקל, התעלפויות, פגיעה עצבית (נוירופתיה( והפרעות 

בתחושה
ראייה מטושטשת או כפולה 	●

ורטיגו )סחרחורת(, כאב באוזניים 	●
קצב לב לא סדיר ודפיקות לב )אריתמיה(, כאבים בחזה והתקף לב 	●

קרישי דם בוורידים העמוקים, לחץ דם גבוה או נמוך, גלי חום, תחושת  	●
קור בגפיים, כתמים סגולים על פני העור

קרישי דם בוורידי הריאה )תסחיף ריאתי(, תמט הריאה, שיעול דמי,  	●
אסטמה, קוצר נשימה במאמץ

חסימת מעיים, הצטברות של נוזל בחלל הבטן, דלקת במעי הדק או  	●
הגס, דלקת בקיבה, דלקת בוושט, כאב בבטן התחתונה, חוסר נוחות 

באזור הבטן, צרבת )חזרה של מזון מהקיבה(, דם בצואה
צהבת )הצהבה של העור והעיניים) 	●

כיבים בעור ושלפוחיות, תגובה של העור לאור שמש, אדמומיות  	●
בכפות הידיים, התנפחות או כאב באזור הפנים

נפיחות או נוקשות במפרקים, כאבים בעצמות, חולשה או נוקשות  	●
בשרירים

הצטברות של נוזלים בכליות, תכיפות גדולה יותר של מתן שתן במהלך  	●
הלילה, בריחת שתן, דם בשתן, עלייה ברמת הקריאטינין בדם )סימן 

לבעיה בכליות)
דימום חריג מהווגינה 	●

נפיחות )בצקת(, צמרמורות ורעד 	●
תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות בעד משתמש 

אחד מתוך 1,000:
היצרות או חסימה של צינור הדמעות 	●

אי ספיקת כבד 	●
דלקת אשר מובילה להפרעה בתפקוד או לחסימה בהפרשת נוזלי מרה 	●

(QT שינויים מסוימים בבדיקת א.ק.ג. )הארכת מקטע 	●
סוגים מסוימים של הפרעות בקצב הלב (כולל פרפור חדרים, הפרעה  	●

מסוג טורסד דה פואנט – torsade de pointes, קצב לב איטי)
דלקת בעין הגורמת לכאב בעין ולבעיות אפשריות בראייה 	●

דלקת בעור אשר גורמת לכתמים אדומים קשקשיים/ מתקלפים כתוצאה  	●
ממחלה של מערכת החיסון

התנפחות בעיקר של הפנים, השפתיים, הלשון או של הגרון, גירוד  	●
ופריחה )אנגיואדמה(

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( – תופעות שמופיעות בעד 
משתמש אחד מתוך 10,000:

תגובה עורית חמורה, כמו פריחה בעור, כיבים ושלפוחיות אשר יכולים  	●
להופיע בפה, באף, באיברי המין, בידיים, בכפות הרגליים ובעיניים 

)עיניים אדומות ונפוחות).
חלק מתופעות לוואי אלו שכיחות יותר בשימוש משולב של קפסיטבין 

אינובמד עם תרופות אחרות לטיפול בסרטן.
תופעות לוואי נוספות אשר נצפו בשימוש בשילוב זה הן:

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות בעד משתמש 
אחד מתוך 10:

ירידה ברמות בדם של נתרן, מגנזיום או סידן, עלייה ברמת הסוכר  	●
בדם

כאב עצבי 	●
זמזומים או צלצולים באוזניים )טיניטוס(, אובדן שמיעה 	●

דלקת בווריד 	●
שיהוקים, שינויים בקול 	●

כאב או תחושה שונה/חריגה בפה, כאב בלסת 	●
הזעה, הזעות לילה 	●

התכווצויות שרירים 	●
קושי במתן שתן, דם או חלבון בשתן 	●

סימני פציעה או תגובה במקום ההזרקה )נגרם על-ידי תרופות הניתנות  	●
בהזרקה באותו הזמן(

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ  	●
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על  	●

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי איחסון:

25°C -יש לאחסן מתחת ל 	●
יש לשמור באריזה המקורית על מנת להגן מלחות 	●

אין להשליך תרופות לביוב או לפח האשפה. שאל את הרוקח כיצד  	●
להשליך תרופות שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Cellulose Microcrystalline, Hypromellose, Croscarmellose 
Sodium, Lactose Anhydrous, Magnesium Stearate, Talc, Titanium 
Dioxide (E171), Ferric Oxide Red (E172), Ferric Oxide Yellow 
(E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
התרופה נראית כטבליה מוארכת, מצופה, קמורה בשני צידיה, בצבע 
אפרסק. בצד האחד מוטבע ״500״ והצד השני חלק )ללא הטבעה וללא 

כיתוב(.
הטבליות ארוזות במגשי אלומיניום או אלומיניום-פלסטיק בליסטרים, 

אשר ארוזים בקופסאות קרטון.
גודל האריזה: התרופה מסופקת באריזה, כמפורט:

אריזות קרטון המכילות מגש/ים בליסטר/ים עם 30, 60 ו- 120 טבליות.  	●
מספר המגשים בכל אריזת קרטון עשוי להשתנות לפי גודל האריזה. 

על אריזת הקרטון מופיע מספר הטבליות בכל אריזה.
ייתכן ולא כל גודלי האריזות משווקים. 	●

בעל הרישום וכתובתו: אינובמד בע״מ, ח.פ. 513988089, ת.ד. 62, 
אבן יהודה 40500.

שם היצרן וכתובתו: אינטס פארמהצבטיקה, אהמדבאד, גוג'ראט, הודו.

נערך במרץ 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

קפסיטבין אינובמד 500 מ״ג: 153.90.34426
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר.על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
CAPE CTAB PL SH 040422



4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ قد يسبب أعراضاً جانبية عند 
بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ بشكل فوري وتوجه إلى الطبيب إذا  عن إستعمال  توقف 

ظهرت إحدى الأعراض التالية:
مقارنة  أكثر  أو  بـ 4 مرات  أكبر  اليوم  في  لديك  التبرز  مرات  عدد  كان  إسهالات: إذا  	●

بالحالة العادية أو إذا عانيت من إسهال خلال الليل.
تقيؤات: إذا تقيأت أكثر من مرة واحدة خلال 24 ساعة. 	●

التي  الطعام  بكمية  واضح  ونقص  للطعام  الشهية  فقدان  من  تعاني  كنت  غثيان: إذا  	●
تستهلكها في اليوم.

أو  ألم، إحمرار، إنتفاخ  من  تعاني  كنت  الفم )stomatitis(: إذا  مخاطية  إلتهاب  	●
حساسية في الفم و/أو في الحنجرة.

اليدين والقدمين: إذا كنت تعاني من ألم، إنتفاخ، إحمرار  رد فعل جلدي في راحتي  	●
أو وخز في اليدين و/أو في راحتي القدمين.

سخونة: إذا كنت تعاني من سخونة قدرها 38 درجة مئوية وما فوق. 	●
تلوث: إذا وجدت لديك علامات لتلوث ناتج عن جرثوم أو ريڤوس، أو كائنات عضوية  	●

أخرى.
ألم في الصدر: إذا كنت تعاني من آلام في منطقة مركز الصدر، خاصة إذا كانت تحدث  	●

أثناء نشاط.
للبنفسجي،  أو مائل  أحمر  تعاني من طفح  ستيڤنس ـ جونسون: إذا كنت  متلازمة  	●
مؤلم، ومنتشر، وحويصلات و/أو آفات أخرى تبدأ في الظهور في الأنسجة المخاطية 
)مثلاً، في الفم والشفتين(، خاصة إذا كانت لديك قبل ذلك حساسية للضوء، تلوثات في 

جهاز التنفس )مثلاً، إلتهاب القصبات( و/أو سخونة.
التالية ـ من  الأعراض  إحدى  إذا لاحظت  وعائية: توجه حالاً لتلقي علاج طبي  وذمة  	●
الجائز أن تحتاج لعلاج طبي طارئ: إنتفاخ خاصة للوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة 

الذي يصعب البلع أو التنفس، حكة وطفح. قد تكون هذه علامات لوذمة وعائية.
إذا تم تشخيص تلك الأعراض الجانبية في مرحلة مبكرة، فسوف يحدث عادة تحسن في 
الأعراض خلال يومين ـ ثلاثة أيام من التوقف عن العلاج. إذا ما زالت الأعراض الجانبية 
ببدء  الطبيب  يرشدك  أن  الجائز  المعالج. من  الطبيب  حالاً إلى  ذلك، توجه  رغم  مستمرة 

العلاج من جديد بمقدار دوائي أخفض.
إذا ظهر، خلال الدورة الأولى من العلاج، إلتهاب شديد في مخاطية الفم )إلتهاب الفم ـ تقرحات 
في الفم و/أو الحنجرة(، إلتهاب في الأنسجة المخاطية، إسهال، إنخفاض في عدد العدلات 
في الدم )قلة العدلات ـ تزايد الخطورة لحدوث تلوث( أو تسمم يتعلق بالجهاز العصبي، 

من الجائز أن الأمر متعلق بنقص في DPD )أنظر الفقرة 2 ـ "قبل إستعمال الدواء"(.
رد فعل جلدي في راحتي اليدين والقدمين قد يؤدي إلى فقدان بصمات الأصابع، الأمر الذي 

قد يؤثر على التعرف عليك بواسطة قارئ بصمات الأصابع.
بالإضافة لذلك، عندما يكون كااتيسيپبين إينوڤامد علاجاً منفرداً، فإن أعراض جانبية شائعة 
جداً ـ )very common(، التي تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة هي:

ألم في البطن  	●
طفح، جفاف أو حكة في الجلد 	●

إرهاق  	●
.)anorexia( فقدان الشهية للطعام 	●

المعالج  الطبيب  إلى  دائماً التوجه  المهم  من  تتفاقم، ولذلك  قد  الجانبية  الأعراض  تلك 
المقدار  بتخفيض  المعالج  الطبيب  يرشدك  أن  الجائز  جانبي. من  حالاً مع ظهور عرض 
الدوائي و/أو التوقف عن العلاج بـ كااتيسيپبين إينوڤامد بشكل مؤقت وذلك للتقليل من 

إحتمال إستمرار أو تفاقم العرض الجانبي. 
أعراض جانبية إضافية:

واحد  مستعمل  حتى  لدى  تظهر  شائعة )common( ـ أعراض  جانبية  أعراض 
من بين 10: 

إنخفاض في عدد خلايا الدم البيضاء أو الحمراء )الذي يظهر في فحوص الدم( 	●
تجفاف، تناقص الوزن 	●

أرق )insomnia(، إكتئاب 	●
أو الشعور بوخز(، تغيرات في  الجلد )خدر  صداع، الميل للنوم، دوار، شعور شاذ في  	●

المذاق
تهيج في العين، إفراز زائد للدموع، إحمرار العين )إلتهاب ملتحمة العين( 	●

)thrombophlebitis إلتهاب في الأوردة )إلتهاب الوريد الخثاري ـ 	●
ضيق تنفس، رعاف، سعال، رشح 	●

جروح البرد أو تلوثات أخرى للعقبولة 	●
تلوثات في الرئتين أو في جهاز التنفس )مثلاً، إلتهاب الرئتين أو إلتهاب القصبات الهوائية  	●

)bronchitis ـ
البطن، صعوبات هضمية، فائض من  أعلى  الهضمي، إمساك، آلام في  الجهاز  نزف من  	●

الغازات، جفاف الفم
طفح جلدي، تساقط شعر )alopecia(، إحمرار الجلد، جفاف الجلد، حكة في الجلد،  	●

تغيرات بلون الجلد، فقدان جلد، إلتهاب الجلد، مشاكل في الأظافر
آلام في المفاصل أو في الأطراف، آلام في الصدر، آلام في الظهر 	●

سخونة، إنتفاخ الأطراف، الشعور بوعكة 	●
مشاكل في الأداء الوظيفي للكبد )التي تظهر في فحوص الدم( وإرتفاع نسبة البيليروبين  	●

)الذي يتم إفرازه من الكبد( في الدم
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( ـ أعراض تظهر لدى حتى مستعمل 

واحد من بين 100:
تلوث في الدم، تلوث في المسالك البولية، تلوث في الجلد، تلوثات في الأنف والحنجرة،  	●
والأمعاء  المعدة  في  إلتهاب  إنفلوإنزا،  الفم(،  في  تلوثات  )تشمل  فطرية  تلوثات 

)gastroenteritis(، خرّاج )abscess( في الأسنان
)lipoma كتل من تحت الجلد )أورام في النسيج الشحمي ـ 	●

تناقص عدد خلايا الدم يشمل الصفيحات الدموية، تميع الدم )يظهر في فحوص الدم( 	●
حساسية 	●

سكري، تناقص نسب الپوتاسيوم في الدم، سوء تغذية، إرتفاع نسب التريچريسيليدات  	●
في الدم

الشعور بإرتباك، نوبات من القلق، مزاج إكتئابي، تناقص الرغبة الجنسية 	●
صعوبات في النطق، ضرر في الذاكرة، تضرر التنسيق والحركة، إختلال التوازن، إغماءات،  	●

إصابة عصبية )إعتلال عصبي( وإضطرابات في الحس
تشوش الرؤية أو إزدواج الرؤية 	●
ڤيرتيغو )دوخة(، ألم في الأذنين 	●

عدم إنتظام نظم القلب وضربات قلب )لا نظمية(، آلام في الصدر ونوبة قلبية 	●
خثرات دموية في الأوردة العميقة، ضغط دم مرتفع أو منخفض، هبات من الحر، الشعور  	●

ببرودة في الأطراف، بقع بنفسجية على سطح الجلد
دموي، ربو،  الرئة، سعال  رئوي(، إنخماص  الرئة )إنصمام  أوردة  في  دموية  خثرات  	●

ضيق تنفس أثناء الجهد
إنسداد الأمعاء، تراكم سائل في جوف البطن، إلتهاب الأمعاء الدقيقة أو الغليظة، إلتهاب  	●
المعدة، إلتهاب المريء، ألم في أسفل البطن، إنزعاج في منطقة البطن، حرقان )إرتداد 

الطعام من المعدة(، دم في البراز
يرقان )إصفرار الجلد والعينين( 	●

تقرحات في الجلد وحويصلات، رد فعل جلدي لضوء الشمس، إحمرار في راحتي اليدين،  	●
إنتفاخ أو ألم في منطقة الوجه

إنتفاخ أو تصلب المفاصل، آلام في العظام، ضعف أو تصلب العضلات 	●
تراكم سوائل في الكلى، التبول بتواتر أكبر خلال الليل، سلس البول، دم في البول، إرتفاع  	●

نسبة الكرياتينين في الدم )علامة لمشكلة في الكلى(
نزف شاذ من المهبل 	●

إنتفاخ )وذمة(، قشعريرة ورجفان 	●
بين  من  واحد  مستعمل  حتى  لدى  تظهر  نادرة )rare( ـ أعراض  جانبية  أعراض 

:1٫000
تضيق أو إنسداد مجرى الدموع 	●

قصور كبدي 	●
إلتهاب يؤدي إلى إضطراب في وظيفة أو إنسداد في إفراز العصارة الصفراوية 	●

)QT تغيرات معينة في فحص التخطيط الكهربائي للقلب )إطالة مقطع 	●
أنواع معينة لإضطرابات في نظم القلب )تشمل رجفان بطيني، إضطراب من نوع تورساد  	●

دي پوانت ـ torsade de pointes، تباطؤ نظم القلب(
إلتهاب في العين يسبب ألماً في العين ومشاكل محتملة في الرؤية 	●

إلتهاب في الجلد يسبب بقعاً حمراء حرشفية/متقشرة نتيجة مرض في جهاز المناعة 	●
إنتفاخ خاصة للوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة، حكة وطفح )وذمة وعائية( 	●

أعراض جانبية نادرة جداً )very rare( ـ أعراض تظهر لدى حتى مستعمل واحد 
من بين 10٫000:

رد فعل جلدي خطير، مثل طفح جلدي، تقرحات وحويصلات يمكن أن تظهر في الفم،  	●
في الأنف، في الأعضاء التناسلية، في اليدين، في راحتي القدمين وفي العينين )إحمرار 

العينين وإنتفاخها(.
لـ كااتيسيپبين  المشترك  بالإستعمال  أكبر  الجانبية يحدث بشيوع  الأعراض  تلك  قسم من 

إينوڤامد مع أدوية أخرى لعلاج السرطان.
أعراض جانبية إضافية التي تم ملاحظتها عند إستعمال هذا المزيج وهي:

واحد  مستعمل  حتى  لدى  تظهر  شائعة )common( ـ أعراض  جانبية  أعراض 
من بين 10:

في  السكر  نسبة  الدم، إرتفاع  في  الكالسيوم  أو  الصوديوم، المغنزيوم  نسب  إنخفاض  	●
الدم

ألم عصبي 	●
أزيز أو طنين في الأذنين )tinnitus(، فقدان السمع 	●

إلتهاب الوريد 	●
حازوقة، تغيرات في الصوت 	●

ألم أو شعور مختلف/شاذ في الفم، ألم في الفك 	●
تعرق، تعرق ليلي 	●

تقلصات عضلية 	●
صعوبة التبول، دم أو رپوتين في البول 	●

علامات لإصابة أو رد فعل في مكان الحقن )ناتجة عن الأدوية التي تعطى بالحقن في  	●
نفس الوقت(

من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ عن 
أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب  	●
تسبب  بالتسمم. لا  إصابتهم  لتفادي  الرضع، وذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على  	●

ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

يجب التخزين دون 25 درجة مئوية 	●
يجب الحفظ في العلبة الأصلية للحماية من الرطوبة 	●

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية، إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص  	●
من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً:

Cellulose Microcrystalline, Hypromellose, Croscarmellose 
Sodium, Lactose Anhydrous, Magnesium Stearate, Talc, Titanium 
Dioxide (E171), Ferric Oxide Red (E172), Ferric Oxide Yellow 
(E172).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
يبدو الدواء على شكل قرص مطاول، مطلي، محدب من كلا الجانبين، بلون الخوخ. مطبوع 

في جانب واحد "500" والجانب الثاني أملس )بدون طباعة وبدون كتابة(.
ألومنيوم ـ پلاستيك )بليستر(، معبأة ضمن  أو  ألومنيوم  لويحات  معبأة ضمن  الأقراص 

علب كرتون.
حجم العلبة: يتوفر الدواء ضمن علبة، كما هو مفصل:

علب كرتون تحتوي على لويحة/لويحات بليستر/بليسترات ذات 30، 60 وـ 120 قرصاً.  	●
عدد اللويحات في كل علبة كرتون قد يتغير بحسب حجم العلبة. يظهر على علبة الكرتون 

عدد الأقراص في كل علبة. 
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب. 	●

الإمتياز وعنوانه: إينوڤامد م.ض.، ش.خ. 513988089، ص.ب. 62، إيڤن  صاحب 
يهودا 40500.

إسم المنتج وعنوانه: إينتاس فارماسڤتيكا، أهمدباد، چوجارات، الهند. 
تم إعدادها في آذار 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
كااتيسيپبين إينوڤامد 500 ملغ: 153.90.34426 

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من 
ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Capecitabine Inovamed
500 mg
Film-coated tablets
Composition:
Each film-coated tablet contains:
Capecitabine 500 mg
For the list of inactive and allergenic ingredients, see section 2 – 
“Important information about some of the ingredients of the medicine” 
and section 6 – “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
•	Keep the leaflet. You may need to read it again.
•	This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. 

Do not pass it on to others. It may harm them even if it seems to you 
that their ailment is similar.

•	If you have any side effects, refer to your doctor or pharmacist. This 
includes possible side effects that do not appear in this leaflet (see 
section 4 – “Side effects”).

1.	WHAT IS THe MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine belongs to a group of medicines called “cytostatic 
medicines”, which stop the development of cancerous cells. The 
medicine itself is not a cytostatic medicine, rather, only after being 
absorbed in the body, it changes into an active anti-cancer medicine 
(more in the tumor tissue than in normal tissue).
The medicine is used for the treatment of breast cancer after previous 
treatments, gastric cancer and colon and rectal cancer. In addition, 
the medicine is used to prevent recurrence of colon cancer, after 
complete removal of the tumor by surgery. The medicine can be taken 
alone or in combination with other medicines.
Therapeutic group
Pyrimidine analogs.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	You are sensitive (allergic) to the active ingredient (capecitabine) 

or to any of the additional ingredients contained in the medicine 
(see section 6 – “Further information”). Inform your doctor if you 
know you have an allergy or sensitivity to this medicine.

•	You have previously had severe reactions to fluoropyrimidine 
therapy (a group of anti-cancer medicines such as fluorouracil).

•	You are pregnant or breastfeeding.
•	You have very low blood levels of white blood cells or platelets 

(leucopenia, neutropenia or thrombocytopenia).
•	You have severe liver or kidney problems.
•	You know you have no activity of an enzyme called dihydropyrimidine 

dehydrogenase (DPD) (complete DPD deficiency).
•	You are being treated now or have been treated in the last four 

weeks with brivudine, as part of herpes zoster (chickenpox or 
shingles) therapy.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Capecitabine Inovamed, tell the doctor if:
•	You know you have a partial deficiency of activity of the 

dihydropyrimidine dehydrogenase (DPD) enzyme.
•	You have a family member who has partial or complete deficiency 

of the enzyme dihydropyrimidine dehydrogenase (DPD).
•	You have liver or kidney diseases.
•	You have or had heart problems (e.g., an irregular heart rate or 

chest, jaw and back pain brought on by physical exertion and due 
to problems with the blood flow to the heart).

•	You suffer from brain-related diseases (e.g., cancer that has spread 
to the brain, or peripheral nerve disease – neuropathy).

•	You have calcium imbalances (which is seen in blood tests).
•	You have diabetes.
•	You cannot keep food or water in your body because of severe 

nausea and vomiting.
•	You have diarrhea.
•	You are suffering from loss of fluids (dehydration).
•	You have an imbalance of ions in your blood (electrolyte imbalance, 

seen in blood tests).
•	You have had eye problems in the past, you may need additional 

monitoring of your eye condition.
•	You have a severe skin reaction.
DPD deficiency:
DPD deficiency is a genetic condition that is not usually associated 
with health problems unless you receive certain medicines. If you have 
DPD deficiency and take Capecitabine Inovamed 500 mg, you are at 
an increased risk of severe side effects (listed under section 4 ״Side 
effects״). It is recommended to test you for DPD deficiency before start 
of treatment. If you have no activity of the enzyme you should not take 
Capecitabine Inovamed. If you have a reduced enzyme activity (partial 
deficiency) your doctor might prescribe a reduced dose. If you have 
negative test results for DPD deficiency, severe and life-threatening 
side effects may still occur.
Children and adolescents
This medicine is not intended for treatment of children and 
adolescents. Do not give Capecitabine Inovamed 500 mg to children 
and adolescents.
Drug interactions
If you are taking, have recently taken, or may take, other 
medicines, including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. It is very important 
to do so, since taking several medicines concomitantly can 
increase or weaken the effect of the medicines.
Do not take brivudine (an anti-viral medicine to treat shingles 
or chickenpox) in conjunction with Capecitabine treatment 
(including during all break periods between treatments (rest 
periods), when you aren’t taking any Capecitabine tablets).
If you took brivudine, wait at least 4 weeks after discontinuing 
brivudine treatment before starting to take Capecitabine. Also 
see “Do not use the medicine if” section.

In addition, be especially cautious if you are taking:
•	Medicines to treat gout (allopurinol)
•	Blood-thinning medicines, (coumarin, warfarin)
•	Medicines for convulsions or tremors (phenytoin)
•	Interferon alpha
•	Radiotherapy and certain medicines to treat cancer (folinic acid, 

oxaliplatin, bevacizumab, cisplatin, irinotecan)
•	Medicines to treat folic acid deficiency
Use of the medicine with food and drink
Take the medicine no more than 30 minutes after a meal.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant or are 
planning to become pregnant, consult the doctor or pharmacist before 
using the medicine. You should not take Capecitabine Inovamed if you 
are pregnant or think you are pregnant.
You should not breastfeed during treatment with Capecitabine 
Inovamed 500 mg and for two weeks after taking the last dose.
If you are a woman of child-bearing potential, use effective 
contraceptives during treatment with Capecitabine Inovamed  
500 mg and for 6 months after taking the last dose.
If you are a male patient and your female partner is of child-bearing 
potential, use effective contraceptives during treatment with 
Capecitabine Inovamed 500 mg and for 3 months after taking the 
last dose.
Driving and operating machinery
Use of this medicine may cause dizziness, nausea or fatigue and 
therefore, Capecitabine Inovamed 500 mg may impair your ability to 
drive a car or operate machinery.
Important information about some of the ingredients of the 
medicine
The medicine Capecitabine Inovamed 500 mg contains lactose 
(anhydrous lactose). If you have been told by the doctor that you 
have an intolerance to certain sugars, contact the attending doctor 
before taking the medicine.
This medicine contains less than 23 mg of sodium per tablet, and is 
therefore considered sodium-free.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
preparation dosage and treatment regimen.
Only a doctor specializing in treatment with anti-cancer medicines 
(an oncologist) can prescribe the medicine Capecitabine Inovamed 
500 mg.
Recommended dosage
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only. Your doctor will prescribe a dose and treatment regimen that is 
right for you. 
Determination of the dosage of the medicine is based on an index 
called body surface area. Your body surface area is calculated from 
your weight and height. The recommended dosage for adults is 
generally 1,250 mg of the active ingredient capecitabine per square 
meter of body surface area, twice daily (morning and evening).
Two examples are provided here for clarification:
•	A person weighing 57 kg, whose height is 1.62 meters, and who has 

a body surface area of 1.6 m2, will take 4 tablets of Capecitabine 
Inovamed 500 mg, twice daily.

•	A person weighing 80 kg, whose height is 1.80 meters, and who has 
a body surface area of 2.0 m2, will take 5 tablets of Capecitabine 
Inovamed 500 mg, twice daily.

Instructions for use
•	Take the tablets, in the morning and evening, as prescribed for 

you by the doctor.
•	Take the tablets within 30 minutes after the end of a meal 

(breakfast and dinner) and swallow them whole, with water.
•	It is very important that you take all your medicines as recommended 

by the attending doctor.
•	Do not crush, halve or chew the tablets. Exposure of the caregiver or 

patient to a crushed or halved Capecitabine Inovamed 500 mg tablet 
may cause side effects. If you cannot swallow whole Capecitabine 
Inovamed 500 mg tablets, tell the attending doctor.

Duration of treatment
Generally, the tablets are taken for 14 days, followed by a 7-day break 
(during which the medicine is not taken). This period of 21 days is 
defined as one treatment cycle.
When combining Capecitabine Inovamed 500 mg with other 
medicines, the recommended dosage for adults can be lower than 
1,250 mg/m2 surface body area, and you may have to take the tablets 
for different durations of time (e.g., every day, without a break).
The doctor will tell you which dosage you should take, when 
you should take the tablets and for how long.
Do not exceed the recommended dose.
Your doctor can recommend a combination of Capecitabine Inovamed 
500 mg with other strengths of Capecitabine tablets.
If you accidentally took a higher dosage, contact your doctor as 
soon as possible before taking the next dose. 
If you took a much higher dosage of Capecitabine than you should 
have, you may have the following side effects: nausea or vomiting, 
diarrhea, inflammation or ulcers in the digestive system or mouth, 
pain or bleeding from the intestine or stomach or bone marrow 
depression (reduction in different types of blood cells). Refer to your 
doctor immediately if you experience one or more of these symptoms.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, refer immediately to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine at the designated time, do not 
take the missed dose at all. Do not take a double dose to compensate 
for the forgotten dose. Instead, take the next dose at the usual time 
and consult your doctor.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with the medicine without consulting the doctor.
If you stop taking the medicine
There are no side effects caused by stopping treatment with 
capecitabine. In case you are using coumarin anticoagulants 
(containing e.g., phenprocoumon), stopping Capecitabine Inovamed 

500 mg might require that your doctor adjusts your anticoagulant 
dose.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose  
each time you take medicine. Wear glasses if you need them. 
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Capecitabine Inovamed 500 mg may 
cause side effects in some users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer from any of them. 
Stop taking Capecitabine Inovamed 500 mg immediately and refer 
to a doctor if any of the following symptoms occur:
•	Diarrhea: if the number of your bowel movements per day increases 

by 4 or more compared to usual or if you have diarrhea during the 
night.

•	Vomiting: if you vomit more than once in 24 hours.
•	Nausea: if you have loss of appetite, and considerable reduction in 

the amount of food you consume per day.
•	Inflammation of the oral mucosa (stomatitis): if you have pain, 

redness, swelling or tenderness in the mouth and/or throat.
•	Skin reaction on the hands and feet: if you have pain, swelling, 

redness or tingling in the hands and/or feet.
•	Fever: if you have fever of 38°C or above.
•	Infection: if you have signs of an infection caused by a bacteria or 

virus, or other organisms.
•	Chest pain: if you have pains in the center of the chest, especially 

if they occur during exertion.
•	Stevens-Johnson syndrome: if you have a red or purplish, painful, 

widespread rash, and blisters and/or other lesions that begin to 
appear in the mucosal tissues (e.g., mouth and lips), especially 
if you have had prior light sensitivity, respiratory tract infections  
(e.g., bronchitis) and/or fever.

•	Angioedema: seek medical attention immediately if you notice any 
of the following symptoms – you may need urgent medical treatment: 
swelling mainly of the face, lips, tongue or throat which makes it 
difficult to swallow or breathe, itching and rash. These could be 
signs of angioedema.

If these side effects are identified at an early stage, there will usually 
be an improvement in symptoms within 2-3 days of discontinuing 
treatment. 
If the side effects continue, however, refer to the attending doctor 
immediately. The doctor may instruct you to resume treatment at a 
lower dosage.
If severe stomatitis (sores in your mouth and/or throat), mucosal 
inflammation, diarrhoea, neutropenia (increased risk for infections), 
or neurotoxicity occurs during the first cycle of treatment, a DPD 
deficiency may be involved (see section 2 – “Before using the 
medicine”).
Skin reaction on the hands and feet may cause loss of fingerprint, 
which may affect your identification via a biometric reader.
In addition, when Capecitabine Inovamed is a monotherapy, very 
common side effects, which occur in more than one user in ten, are:
•	Abdominal pain
•	Rash, dry or itchy skin
•	Tiredness
•	Loss of appetite (anorexia)
These side effects may worsen; therefore, it is important to always 
refer to the attending doctor immediately upon onset of a side 
effect. The attending doctor may instruct you to decrease the dosage 
and/or temporarily discontinue treatment with Capecitabine Inovamed, 
to reduce the likelihood that the side effect continues or worsens.
Additional side effects:
Common side effects – effects that occur in up to one user in 10:
•	Decreased number of white or red blood cells (seen in blood tests)
•	Dehydration, weight loss
•	Insomnia, depression
•	Headache, sleepiness, dizziness, abnormal sensation in the skin 

(numbness or tingling sensation), taste changes
•	Eye irritation, increased tearing, eye redness (conjunctivitis)
•	Inflammation of the veins (thrombophlebitis)
•	Shortness of breath, nosebleeds, cough, runny nose
•	Cold sores or other herpes infections
•	Infections in the lungs or respiratory system (e.g., pneumonia or 

bronchitis)
•	Bleeding in the digestive system, constipation, pain in the upper 

abdomen, indigestion, excess wind, dry mouth
•	Skin rash, hair loss (alopecia), redness of the skin, dry skin, itchy 

skin, skin discoloration, skin loss, skin inflammation, nail problems
•	Pains in the joints or limbs, chest pains, back pains
•	Fever, swelling in the limbs, feeling ill
•	Problems with liver function (seen in blood tests) and an increased 

level of bilirubin (secreted by the liver) in the blood
Uncommon side effects – effects that occur in up to one user 
in 100:
•	Blood infection, urinary tract infection, infection in the skin, infection 

in the nose and throat, fungal infections (including infections in 
the mouth), influenza, stomach and intestinal inflammation 
(gastroenteritis), dental abscess

•	Lumps under the skin (growths of fat tissue – lipoma)
•	Decrease in the number of blood cells including platelets, thinning 

of the blood (seen in blood tests)
•	Allergy
•	Diabetes, decrease in blood potassium levels, malnutrition, 

increased blood triglyceride levels
•	Feeling confused, panic attack, depressed mood, decreased libido
•	Speaking difficulties, impaired memory, impaired coordination and 

movement, impaired balance, fainting, nerve damage (neuropathy), 
and sensation disturbances

•	Blurred or double vision
•	Vertigo (dizziness), ear pain
•	Irregular heart rhythm and palpitations (arrhythmia), chest pains 

and heart attack
•	Blood clots in deep veins, high or low blood pressure, hot flushes, 

cold sensation in the limbs, purple spots on the skin
•	Blood clots in the veins of the lungs (pulmonary embolism), collapsed 

lungs, bloody cough, asthma, shortness of breath upon exertion

•	Bowel obstruction, accumulation of fluid in the abdominal cavity, 
inflammation of the small or large intestine, inflammation in the 
stomach, inflammation in the esophagus, lower abdominal pain, 
abdominal discomfort, heartburn (regurgitation of food from the 
stomach), blood in the stool

•	Jaundice (yellowing of the skin and eyes)
•	Skin ulcers and blisters, skin reaction to sunlight, red palms, swelling 

or pain of the face
•	Joint swelling or stiffness, bone pains, muscle weakness or stiffness
•	Fluid accumulation in the kidneys, more frequent urination during 

the night, urinary incontinence, blood in the urine, increase in blood 
level of creatinine (sign of a kidney problem)

•	Unusual vaginal bleeding
•	Swelling (edema), chills and tremor
Rare side effects – effects that occur in up to one user in 1,000:
•	Narrowing or blockage of the tear duct
•	Liver failure
•	Inflammation that causes dysfunction or obstruction in bile secretion
•	Certain changes in ECG testing (prolongation of the QT interval)
•	Certain types of arrhythmias (including ventricular fibrillation, torsade 

de pointes, slow heart rate)
•	Inflammation in the eye, causing eye pain and possible vision 

problems
•	Inflammation of the skin due to an immune system disease, causing 

red scaly/peeling spots
•	Swelling mainly of the face, lip, tongue or throat, itching and rash 

(angioedema)
Very rare side effects – effects that occur in up to one user  
in 10,000:
•	Severe skin reaction, such as skin rash, ulcers and blisters that can 

appear in the mouth, nose, genitals, hands, feet and eyes (red and 
swollen eyes).

Some of these side effects are more common when Capecitabine 
Inovamed is used in combination with other medicines for the 
treatment of cancer.
Additional side effects that have been observed upon combined 
use are:
Common side effects – effects that occur in up to one user in 10:
•	Decrease in blood sodium, magnesium or calcium levels, increase 

in blood sugar level
•	Nerve pain
•	Ringing or buzzing in the ears (tinnitus), loss of hearing
•	Vein inflammation
•	Hiccups, voice changes
•	Pain or altered/abnormal sensation in the mouth, pain in the jaw
•	Sweating, night sweats
•	Muscle spasms
•	Difficulty in urination, blood or protein in the urine
•	Signs of injury or a reaction at the injection site (caused by medicines 

administered by injection at the same time)
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on 
the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry 
of Health homepage (www.health.gov.il), that directs you to the online 
form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should 

be kept in a safe place out of the reach and sight of children and/or 
infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions:
•	Store below 25°C
•	Store in the original package to protect from moisture
•	Do not discard medicines in the waste water or waste bin. Ask the 

pharmacist how to dispose of medicines that are not in use. These 
measures will help protect the environment.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Cellulose Microcrystalline, Hypromellose, Croscarmellose Sodium, 
Lactose Anhydrous, Magnesium Stearate, Talc, Titanium Dioxide 
(E171), Ferric Oxide Red (E172), Ferric Oxide Yellow (E172).
What the medicine looks like and the contents of the package:
The medicine looks like a peach-colored, oblong-shaped, biconvex, 
film-coated tablet, debossed with “500” on one side and plain (no 
embossment and no writing) on the other side.
The tablets are packaged in aluminum or aluminum-plastic blisters, 
packaged in a carton box.
Pack size: The medicine is supplied in a package as follows:
•	Carton packages containing tray(s)/blister(s) with 30, 60 and 120 

tablets. The number of trays in each carton package may differ 
depending on the size of the package. The number of tablets in 
each pack is indicated on the carton package.

•	Not all package sizes may be marketed.
License Holder and its Address: Inovamed Ltd., Private Co. 
513988089, P.O.B. 62, Even Yehuda 40500.
Name of Manufacturer and its Address: Intas Pharmaceuticals, 
Ahmedabad, Gujarat, India.
Revised in March 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Capecitabine Inovamed 500 mg: 153.90.34426




