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  2019 מאיתאריך:   

  רופא /ה, רוקח/ת  נכבד/ה                                                                                                    

 :של התכשיר לרופאובעלון  לצרכןעל העדכונים הבאים בעלון  חברת טבע מודיעה 

 

  FCT      Capecitabine Teva 150 mg מצופות מ"ג טבליות 150פציטבין טבע ק

   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. 
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 / בעלון לרופאעדכונים בעלון לצרכן 

 
  עם החמרות כמפורט מטה. , נועודכוהעלון לרופא ברצוננו להודיע שהעלון לצרכן 

  והסרות מידע כטקסט מחוק):  באדוםבפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד (תוספות מסומנות 

  

 
  עלון לצרכן

 
 
 בתרופה השימוש לפני .2
  

  אם: בתרופה להשתמש אין
[...]  
 ) אתה מטופל כעת או שטופלת במהלך ארבעת השבועות האחרונים בבריוודיןbrivudine( ,סוריוודיןב 

(sorivudine)  רוח או  כחלק מטיפול בהרפס זוסטר (אבעבועותממשפחות דומות או תכשירים אחרים
   שלבקת חוגרת).

  
[...]  

 
  תרופתיות-תגובות בין

[...]  
 לטיפול במקביל )רוח באבעבועות או שלבקת חוגרתב לטיפול ויראלית-טיאנ(תרופה בריוודין  אל תיקח

 לוקח אינך כאשר )מנוחה תקופות( פרקי זמן של הפסקה בין הטיפוליםכל מהלך ב כולל( קפציטביןב
   ).שהןכל יטביןצקפ טבליות

  

 תחלתה לפני בריוודיןטיפול בה הפסקת לאחר שבועות 4 לפחות להמתין עליך בריוודין נטלתו במידה
  אם" בתרופה להשתמש אין" סעיף גם ראה. קפציטבין נטילת

  
  :לוקח אתה אם במיוחד יש להיזהרבנוסף, 

 בשיגדון  לטיפול תרופות)gout( אלופורינול) .( 
 וורפרין, קומרין( הדם לדילול תרופות.( 
 סוריוודיןמסוימות [ ויראליות אנטי תרופות )sorivudine(  ובריוודין)brivudine(.[ 

 .][..  
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  עלון לרופא
 
  

4.3 Contraindications 
[…] 

 Recent or concomitant treatment with sorivudine or its chemically related analogues, such as 
brivudine (see section 4.4 and 4.5 for drug-drug interaction), 

[…] 
 

4.4 Special warnings and precautions for use 
[…] 
Brivudine  
Brivudine must not be administered concomitantly with capecitabine. Fatal cases have been reported 
following this drug interaction. There must be at least a 4-week waiting period between end of treatment 
with brivudine and start of capecitabine therapy. Treatment with brivudine can be started 24 hours after 
the last dose of capecitabine (see section 4.3 and 4.5). In the event of accidental administration of 
brivudine to patients being treated with capecitabine, effective measures should be taken to reduce the 
toxicity of capecitabine. Immediate admission to hospital is recommended. All measures should be 
initiated to prevent systemic infections and dehydration. 

[…] 

 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
[…] 

Brivudine Sorivudine and analogues 
A clinically significant interaction between sorivudine brivudine and 5-FU fluoropyrimidines (e.g. 
capecitabine, 5-Fluorouracil, tegafur), resulting from the inhibition of dihydropyrimidine dehydrogenase 
by sorivudine brivudine, has been described. This interaction, which leads to increased fluoropyrimidine 
toxicity, is potentially fatal. Therefore, capecitabine brivudine must not be administered concomitantly 
with sorivudine or its chemically related analogues, such as brivudine capecitabine (see section 4.3 and 
4.4). There must be at least a 4-week waiting period between end of treatment with sorivudine or its 
chemically related analogues such as brivudine and start of capecitabine therapy. Treatment with 
brivudine can be started 24 hours after the last dose of capecitabine. 
[…] 

 

 
 

  לפרסום במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות ונשלח ולרופאלצרכן  ניםהעלו

 http://www.health.gov.ilע"י פניה לחברת טבע. יםמודפס ם, וניתן לקבל 

  
 

 


