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  2019פברואר תאריך:   

  רופא /ה, רוקח/ת  נכבד/ה                                                                                                    

 לצרכןעל העדכונים הבאים בעלון שבנדון ו  של התכשירחדש   לרופא שמשרד הבריאות אישר עלון חברת טבע מודיעה 
 :של התכשיר

  

  FCT      Capecitabine Teva 150 mg מצופות מ"ג טבליות 150קפציטבין טבע 

   FCT       Capecitabine Teva 500 mg מצופות מ"ג טבליות 500קפציטבין טבע 
 

                   

Contains: שם וכמות החומר הפעיל 

Capecitabine 150 mg, 500mg per tablets    

 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

 : הרישום בתעודת שאושרה כפי התוויה

Adjuvant Colon Cancer:  
Capecitabine Teva is indicated for the adjuvant treatment of patients following surgery of stage III 
(Dukes stage C) colon cancer. 
Colorectal Cancer:  
Capecitabine Teva is indicated for the treatment of patients with advanced or metastatic colorectal 
cancer. 
Advanced gastric cancer: 
Capecitabine Teva is indicated for first line treatment of advanced gastric cancer in combination 
with chemotherapy. 
Breast Cancer Combination Therapy:  
Capecitabine Teva in combination with docetaxel is indicated for the treatment of patients with 
metastatic breast cancer after failure of prior anthracycline-containing chemotherapy. 
Breast Cancer Monotherapy: 
Capecitabine Teva is also indicated for the treatment of advanced or metastatic breast cancer after 
failure of standard therapy including a taxane unless therapy with a taxane is clinically 
contraindicated. 

 

  חדש לון לרופאעתכשיר נוסף לש להודיע ברצוננו
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  עדכונים בעלון לצרכן 

 באדוםהעלון לצרכן עודכן, בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד (תוספות מסומנות שברצוננו להודיע 

  והסרות מידע כטקסט מחוק): 

  
  הקדמה

[...]  
  .18 לגיל מתחת ולמתבגרים לילדים מיועדת אינה זו תרופה

 
 בתרופה השימוש לפני .2
  

  אם: בתרופה משלהשת אין
[...]  
  לטיפול בפלואורופירימידינים (קבוצה של תרופות אנטי סרטניות כמו  חמורותהיו לך בעבר תגובות

 פלואורואוראציל).
 את מיניקה.אם או  , חושבת שאת בהיריוןריוןיאת בה  

[...]  
  

  בתרופה לשימוש הנוגעות מיוחדות אזהרות
  :אם לרופא ספר בקפציטבין טבע, הטיפול לפני

 האנזים בפעילות חלקי מחסור לך שיש לך ידוע Dihydropyrimidine dehydrogenase DPD)(. 
 (התכשיר מכיל לקטוז) מסוימים לסוכרים סבילות-אימ הנך סובל אם.  

[...]  

 בתרופה לשימוש הנוגעות מיוחדות אזהרות
 הכבד תפקוד ובדיקת דם ספירת הכוללות דם בדיקות לערוך יש זו בתרופה הטיפול בתקופת. 
 התרופה נטילת לפני לרופא כך על להודיע עליך, כלשהי לתרופה או כלשהו למזון רגיש הנך אם. 
 ללקטוז הרגישים באנשים אלרגית לתגובה לגרום ועלול לקטוז מכיל התכשיר.  
  

  ומתבגרים ילדים
לילדים  ין טבעקפציטב התרופה את לתת אין. 18 לגיל מתחת ובמתבגרים בילדים לטיפול מיועדת אינה זו תרופה

  .ומתבגרים
  

  תרופתיות-תגובות בין
[...]  

 פולית בחומצה בחסר לטיפול תרופות. 
[...]  

  
 במכונות ושימוש נהיגה

 מחייב כן ועל עייפות או בחילות, לסחרחורות לגרום, בעירנות לפגום עלול בתרופה זו®  טבע קפציטביןב השימוש
 זהירות
פעילות  ובכל מסוכנות מכונות או להפעיל הפעלת, ברכב לנהוג תךתפגע ביכול וקפציטבין טבע ייתכן בנהיגה

  .עירנות המחייבת
 התכשיר ם של התרופהמרכיביהמ חלק על חשוב מידע
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  מ"ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן. 23 -תרופה זו מכילה פחות מ .נתרן מכיל התכשיר
[...]  

  

  ?בתרופה תשתמש כיצד .3
[...]  
  .התרופה קפציטבין טבע את לרשום יכול) אונקולוג( סרטניות אנטי בתרופות בטיפול מומחה רופא רק

  שנים 18 לגיל למטופלים מתחת מיועדת אינה זו תרופה
  מקובל מינון

  .בלבד הרופא ידי-על יקבעו .שלך והגובה המשקל נתוני לפי ,לך המתאימים הטיפול ואופן המינון את יקבע הרופא
 שנקרא מדד על מבוססת קפציטבין טבע של המינון . קביעתלךטיפול המתאים הרופא שלך ירשום לך מנה ומשטר 

 1250 כלל,-הוא, בדרך למבוגרים המקובל המינון .וגובהך משקלך סמך מחושב על גופך פני שטח. הגוף פני שטח
  ).וערב בוקר( ביום פעמיים, פני הגוף שטח של מרובע למטר ג"מ
  

 מטר 1.7 של גוף שטח פני הוא בעל מטר, 1.64 וגובהו ג"ק 64 שמשקלו אדם: הבהרה לשם דוגמאות שתי להלן
  .ביום פעמיים ג"מ 150 של אחת וטבליה ג"מ 500 של טבליות 4 וצריך לקחת מרובע
 של טבליות 5 וצריך לקחת מרובע מטר 2.0 של גוף פני שטח הוא בעל מטר, 1.80 וגובהו ג"ק 80 שמשקלו אדם
  .ביום פעמיים ג"מ 500
[...]  
 משתמש ואתה במידה[...] :בתרופה הטיפול תקופת מסתיימת כאשר התרופה נטילת את מפסיק אתה אם

 למשל, [המכילה, הקומרינים מקבוצת קרישה נוגדת נוטל תרופה אתה אם ),הדם לדילול( המכילה וורפרין בתרופה
 ידי הרופא, עם הפסקת-עלייתכן ותידרש התאמת מינון התרופה נוגדת הקרישה, ])phenprocoumon(פנפרוקומון 

  .® טבע קפציטביןבבטבליות השימוש. הפסקת לפני ברופא להיוועץ יש הטיפול
  

  לוואי תופעות .4
[...]  
 בסיכון נמצא ) אתהDihydropyrimidine Dehydrogenase )DPDחסר באנזים  לך ידוע שיש אם :DPD-ב חסר
 הנגרמות למוות לגרום שעלולות או חיים מסכנות, חמורות לוואי ותופעות ומוקדמת אקוטית רעילות לפתח מוגבר

 במספר ירידה ,שלשול, ברקמות ריריות דלקת, הפה (סטומטיטיס) ריריות דלקת [למשל, קפציטבין טבע ידי-על
  .העצבים] למערכת הקשורה רעילות, בדם (נויטרופניה) הנויטרופילים

[...]  
 שלך הזיהוי על העלול להשפיע דבר, האצבעות טביעות דלאיבו לגרום עלולה והרגליים הידיים בכפות עורית תגובה

  .אצבע טביעות קורא באמצעות
  

  :נוספות לוואי תופעות
 ממשתמש יותרב שמופיעות (very common), - מאוד שכיחות לוואי תופעות, כאשר קפציטבין טבע הוא טיפול יחיד

  :הן עשרה מתוך אחד
 בטן כאב  
 בעור גרד או יובש, פריחה  
 שהחול, עייפות  
 אנורקסיה( תיאבון אובדן(  
  

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

  .תחמיר או תימשך הלוואי שתופעת הסיכוי את
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  :נוספות לוואי תופעות
  :10 מתוך אחד משתמש בעד שמופיעות תופעות common)( שכיחות לוואי תופעות

[...]  
 תרומבופלביטיס -  פקקתית וריד דלקת( בוורידים דלקת( 
 ממערכת העיכולמהמעיים דימום, [...]  

[...]  
  

 שמופיעות תופעות) rare( )מטופלים ,10 000מתוך אחד פחות ממטופל על משפיעות( מאוד נדירות לוואי תופעות
  :)1000 מתוך אחד משתמש עדב
 הדמעות  צינור של חסימה או היצרות 
  כבד ספיקת איכשל  
 מרה מיץ נוזלי בהפרשת לחסימה או בתפקוד להפרעה מובילה אשר תפקוד לחוסר הגורמת דלקת   
 ג (הארכת מקטע.ק.בבדיקת א בתוצאות ספציפיים מסוימים שינויים QT.(  
 טורסד דה פואנט מסוג הפרעה, חדרים פרפור כולל( הלב בקצב הפרעות של מסוימים סוגים -torsade de 

pointes , איטי לב קצבוהאטת(  
 ראייהב אפשריות לבעיות הפרעותו בעין לכאב הגורמת בעין דלקת  
 בעיה  של ממחלה כתוצאה מתקלפים /קשקשיים אדומים לכתמים איזורים להיווצרות גורמת אשר בעור דלקת

  החיסון מערכתב
[...]  

  
  
  

  לפרסום במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות ונשלח ולרופאלצרכן  ניםהעלו

 http://www.health.gov.il.וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה לחברת טבע , 

  
 

 


