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DISPOSlCION N- 4 O 3 7 

BUENOS AIRES, 13 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010859-11-5 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla 

Médica (ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ERIOCHEM S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la RepÚblica Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 
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de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne 

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la Inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

ERIOTEBINA y nombre/s genérico/s CAPECITABINA, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N0 1.2.1, 

por ERIOCHEM S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorfzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N°".H, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, n, y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO; 1-0047-0000-010859-11-5 

DISPOSICIÓN NO; 4 O 3 7 
Dr. eTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 4 O 3 1 

Nombre comercial: ERIOTEBINA. 

Nombre/s genérico/s: CAPECITABINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA N° 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ERIOTEBINA. 

Clasificación ATC: L01BC06. 

Indicación/es autorizada/s: CANCER DE COLON: CAPECITABINA ESTA INDICADA 

PARA EL TRATAMIENTO ADYUVANTE EN PACIENTES CON CANCER DE COLON 

ESTADIO III (ESTADIO DUKES C) QUE HAYAN SIDO SOMETIDOS A UNA 

RESECCION COMPLETA DEL TUMOR PRIMARIO, CUANDO SE PREFIERE EMPLEAR 
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UNA TERAPIA BASADA EN UNA FLUOROPIRIMIDINA SOLAMENTE. 

CAPECITABINA ESTA INDICADA COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL 

CARCINOMA COLORRECTAL METASTASICO CUANDO SE PREFIERE EMPLEAR 

UNA TERAPIA BASADA EN UNA FLUOROPIRIMIDINA SOLAMENTE. LA 

SOBREVIDA FUE MAYOR CON LA TERAPIA COMBINADA EN COMPARACION CON 

EL REGIMEN S - FLUOROURACILO / LEUCOVORINA (S-FU/LV) SOLO. LA 

MONOTERAPIA CON CAPECITABINA TAMBIEN DEMOSTRO SER MAS 

BENEFICIOSA EN CUANTO A LA SOBREVIDA CON RESPECTO AL S-FU. SE 

CONSIDERA QUE EL USO DE CAPECITABINA EN LUGAR DE LAS COMBINACIONES 

CON S-FU/LV NO HA SIDO ADECUADAMENTE ESTUDIADO. CANCER DE MAMA: 

CAPECITABINA EN COMBINACION CON DOCETAXEL ESTA INDICADO PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CANCER DE MAMA METASTASICO DESPUES 

DEL FRACASO DE LA QUIMIOTERAPIA CITOTOXICA EN BASE A 

ANTRACICLINAS. CAPECITABINA ESTA INDICADA PARA EL TRATAMIENTO DEL 

CANCER DE MAMA METASTASICO RESISTENTE TANTO AL PLACLITAXEL COMO 

A UN REGIMEN QUIMIOTERAPICO EN BASE A ANTRACICLINAS O RESISTENTE 

AL PLACLITAXEL EN PACIENTES EN QUIENES NO ESTE INDICADO OTRO CURSO 

DE ANTRACICLINAS POR EJ. EN PACIENTES QUE HAYAN RECIBIDO DOSIS 

ACUMULATIVAS DE 400 MG/M2 DE DOXORRUBICINA O SIMILARES. LA 

RESISTRENCIA ES DEFINIDA COMO ENFERMEDAD PROGRESIVA DURANTE EL 

TRATAMIENTO, CON O SIN RESPUESTA INICIAL, O LA RECAIDA DENTRO DE UN 

PERIODO DE 6 MESES LUEGO DE COMPLETADO EL TRATAMIENTO CON UN 

REGIMEN ADYUVANTE EN BASE A UNA ANTRACICLINA. 
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Concentración/es: 500 mg DE CAPECITABINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CAPECITABINA 500 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 19 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 91.7 

MCG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 22.8 mcg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 25 

mg, CROSCARAMELOSA SODICA 19 mg, (LACTOSA MONOHIDRATO: ALMIDON 

DE MAIZ) 77 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA, POLIETILENLICOL, 

DIOXIDO DE TITANIO) 15 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: ENVASES CON 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 120 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 12 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE: 150C HASTA: 30°C, 

PROTEGER DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN N°: 4 O 3 7 
!Ir OTTO A. ORSINGBER 

'¡UIJooINTERVENTOR 
~.J4.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO¡S y PROSPECTO¡S AUTORIZADO¡S 

De la ESPECIAUDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO e, O 3 7 

~M~il, 
D oTrO A. ORS1NGElER 
~UB_INTERVENTOR 

A.N .z,t_A.~. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-010859-11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

4 O 3 7 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

ERIOCHEM S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

\JI Nombre comercial: ERIOTEBINA. 
, 

Nombre/s genérico/s: CAPECITABINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA N° 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ERIOTEBINA. 

r 
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Clasificación ATC: L01BC06. 
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Indicación/es autorizada/s: CANCER DE COLON: CAPECITABINA ESTA INDICADA 

PARA EL TRATAMIENTO ADYUVANTE EN PACIENTES CON CANCER DE COLON 

ESTADIO III (ESTADIO DUKES C) QUE HAYAN SIDO SOMETIDOS A UNA 

RESECCION COMPLETA DEL TUMOR PRIMARIO, CUANDO SE PREFIERE EMPLEAR 

UNA TERAPIA BASADA EN UNA FLUOROPIRIMIDINA SOLAMENTE. 

CAPECITABINA ESTA INDICADA COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL 

CARCINOMA COLOR RECTAL METASTASICO CUANDO SE PREFIERE EMPLEAR 

UNA TERAPIA BASADA EN UNA FLUOROPIRIMIDINA SOLAMENTE. LA 

SOBREVIDA FUE MAYOR CON LA TERAPIA COMBINADA EN COMPARACION 

CON EL REGIMEN S - FLUOROURACILO / LEUCOVORINA (S-FU/LV) SOLO. LA 

MONOTERAPIA CON CAPECITABINA TAMBIEN DEMOSTRO SER MAS 

BENEFICIOSA EN CUANTO A LA SOBREVIDA CON RESPECTO AL S-FU. SE 

CONSIDERA QUE EL USO DE CAPECITABINA EN LUGAR DE LAS 

COMBINACIONES CON S-FU/LV NO HA SIDO ADECUADAMENTE ESTUDIADO. 

CANCER DE MAMA: CAPECITABINA EN COMBINACION CON DOCETAXEL ESTA 

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CANCER DE MAMA 

METASTASICO DES PUES DEL FRACASO DE LA QUIMIOTERAPIA CITOTOXlCA 

EN BASE A ANTRACICLINAS. CAPECITABINA ESTA INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DEL CANCER DE MAMA METASTASICO RESISTENTE TANTO AL 

PLACLITAXEL COMO A UN REGIMEN QUIMIOTERAPICO EN BASE A 

ANTRACICLINAS O RESISTENTE AL PLACLITAXEL EN PACIENTES EN QUIENES 

NO ESTE INDICADO OTRO CURSO DE ANTRACICLINAS POR EJ. EN PACIENTES 
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QUE HAYAN RECIBIDO DOSIS ACUMULATIVAS DE 400 MG/M2 DE 

DOXORRUBICINA O SIMILARES. LA RESISTRENCIA ES DEFINIDA COMO 

ENFERMEDAD PROGRESIVA DURANTE EL TRATAMIENTO, CON O SIN 

RESPUESTA INICIAL, O LA RECAIDA DENTRO DE UN PERIODO DE 6 MESES 

LUEGO DE COMPLETADO EL TRATAMIENTO CON UN REGIMEN ADYUVANTE EN 

BASE A UNA ANTRACICLINA. 

Concentración/es: 500 mg DE CAPECITABINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: CAPECITABINA 500 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 19 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 91.7 

MCG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 22.8 mcg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 25 

mg, CROSCARAMELOSA SODlCA 19 mg, (LACTOSA MONOHIDRATO: ALMIDON 

Ú DE MAIZ) 77 mg, (HIDROXIPROPILMETILCELULOSA, POLIETILENLICOL, , 

r 

DIOXIDO DE TITANIO) 15 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vfa/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: ENVASES CON 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 120 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 12 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE: 150C HASTA: 30°C. 

PROTEGER DE LA HUMEDAD. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a ERIOCHEM S.A. el Certificado Nr 5 67 7 ~ en la Ciudad de 

13 JUl 2012 
Buenos Aires, a los __ días del mes de _______ de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: -, O 3 7 

Po OIlSINGElER 
Dr. OTT°TERVENTOR 

5UBo IN • ~ 
A.ol'<.J<l.-~' 
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ERlOCHEM S.A 
Ruta 12, Km 452 (3107) Colon; 

Avellaneda,[)pto. Paraná, Entre Rlos. Argentina. 
Tel.: ++ 54 343 4979125 
Fax.: ++ 54 343 4979136 

ERlOTEBINA 
CAPEClTABINA 500"" 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
Venta bajo receta archivada 

Industria Argentina 

INFORMACION PARA EL MEDICO 

FORMULA: 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Capecitabina 500 mg 
Excipientes: lactosa monohidrato y almidón de malz, Polivinilpirrolidona K30, 
Croscarmelosa sódica, Estearato de Magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 
400 y dióxido de titanio, óxido de hierro rojo, óxido de hierro amarillo, c.s. 

ACCION TERAPEUTICA: 
Antineoplásico. 

INDICACIONES: 
Cáncer de Colon: Capecitabina está indicada para el tratamiento adyuvante en pacientes 
con cáncer de colon estadio 111 (estadio Dukes C) que hayan sido sometidos a una resección 
completa del tumor primario, cuando se prefiera emplear una terapia basada en una 
fluoropirimidina solamente. 
Capecitabina está indicada como tratamiento de primera \Inea del carcinoma colorrectal 
metastásico cuando se prefiere emplear una terapia basada en una fluoropirimidina 
solamente. La sobrevida fue mayor con la terapia combinada en comparación con el 
régimen 5-fluorouracilo /Ieucovorina (S-FU/LV) solo, La monoterapia con capecitabina 
también demostró ser más beneficiosa en cuanto a la sobrevida con respecto al S-FU. Se 
considera que el uso de capecitabina en lugar de las combinaciones con 5-FU/L V no ha 
sido adecuadamente estudiado. 
Cánser de Mama: Capecitabina en combinación con Docetaxel está indicado para 
el tratamiento de pacientes con cáncer de mama metastásico después del fi'acaso 
de la quimioterapia citotóxica en base a antraciclinas. 
Capecitabina está indicada para el tratamiento del cáncer de mama metastásico resistente 
tanto al paclitaxel a un régimen quimioterápico en base a antraciclinas o resistente al 
paclitaxel en quienes no esté indicado otro curso de antraciclinas, como por ej. 

Bioq. ~~ 
Directora T6cnica 
ERlOCHEM S.A, 
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en pacientes que hayan recibido dosis acumulativas de 400 mglm de doxorrubicina o 
similares. La resistencia es definida como enfennedad progresiva durante el tratamiento, 
con o sin respuesta inicial, o la recaída dentro de un periodo de 6 meses luego de 
completado el tratamiento con un régimen adyuvante en base a una antraciclina. 

CARACTERISTICAS FARMACOLOGlCAS: 
Acción farmacol6ciea 
In vivo, la capecitabina es convertida por via enzimática en S-fluorouracilo (S-FU). Es 
rápidamente absorbida en el tracto gastrointestinal, y en el hígado una carboxiesterasa 
hidroliza gran parte del compuesto a 5'-deoxi-S-fluorocitidina (S'-DFCR). La citidina 
deaminasa, una enzima presente en la mayoría de los tejidos, incluyendo los tumores, 
convierte posterionnente la 5'-DFCR a S'-deoxi-S-fluorouridina (S'-DFUR). Luego, la 
enzima timidina fosforilasa hidroliza la 5' -DFUR a la sustancia activa S-FU. Numerosos 
tejidos del organismo contienen timidina fosforilasa. Ciertos carcinomas humanos 
contienen esta enzima en concentraciones mayores que en los tejidos circundantes. 
Las células tanto normales como tumorales metabolizan el S-FU a S-fluoro-2-deoxiuridina 
monofosfato (FdUMP) y 5-fluorouridina trifosfato (FUTP). Estos metabolitos causan lesión 
celular mediante dos mecanismos diferentes: (1) FdUMP y el cofactor folato (NS-IO­
metiltetrahidrofolato) se unen a timidilato sintasa (TS) para fonnar un complejo temario 
ligado en fonna covalente. Esta unión inhibe la fonnación de timidilato a partir del uraciio. 
El timidiiato es el precursor necesario de la timidina trifosfato, la que resulta esencial para 
la síntesis de ADN, de modo que una deficiencia de este compuesto puede a su vez inhibir 
la división celular. (2) Las enzimas nucleares de transcripción pueden incorporar 
erróneamente FUTP en lugar de uridina trifosfato (UTP) durante la sfntesis del ARN. Este 
error metabólico puede interferir con el proceso de slntesis del ARN y de las protefnas. 

Farmacocinétiea 
La farmacocinética de la capecitabina y sus metabolitos ha sido evaluada en pacientes 
cancerosos tratados con dosis de 500 a 3500 mglm2/día. En este rango posológico, la 
farmacocinética de capecitabina y del metabolito S'-DFCR fueron proporcionales a la dosis 
y no variaron en el tiempo. Sin embargo, el aumento en el área bajo la curva de 5' -DFUR Y 
S-FU fue mayor que el proporcional al aumento de la dosis, y el árl:a bajo la curva de S-FU 
resultó 34% superior el dla 14 que el día l. La vida media de eliminación de la capecitabina 
y del S-FU fue de aproximadamente 45 minutos. La variabilidad Inter-paciente en los 
valores de la concentración máxima y el área b~o la curva de S-FU fue superior al 85%. 
La capecitabina alcanza niveles sanguineos máximos en aproximadamente 1,5 horas. 
produciéndose el nivel pico de S-FU un poco después (a las 2 horas). Los alimentos 
reducen tanto la frecuencia como el grado de la absorción de capecitabina, registrándose 
una reducción de la concentración máxima y del árl:a bajo la curva del 60% y 35%, 
respectivamente. Los alimentos redujeron los valores de la concentración máxima y del 
área bajo la curva de S-FU en un 43% y 21%, respectivamente. Los alimentos también 
redujeron en 1,5 horas el tiempo en el cual se alcanza la concentración máxima. 
La unión a las pro~ef plasmáticas de capecitabina y sus metabolitos es menor ~el 60% y 

Bioq. MarI. Ro.," ~~ 
. Directora T6cnica ' 

ER! EM S.A. ER!OCHEM S.A . 

. '-' ., .... ~ .... ~ .. ' .. --.. -_.~.'--_ ... _."_ .. - .~.' .. _~--_. 
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no es dependiente de la concentración. La capecitabina se une principalmente a la albúmina 
humana en aproximadamente.un 3S%. 
La capecitabina es metabolizada extensamente por vla enzimática a S-FU. 
Esta sustancia y suS metabolitos se excretan básicamente por orina: el 9S,S% de la dosis 
administrada de capeeitabina es detectada en la orina. La excreción fecal es mmima (2,6%). 
El prÚlcipal metabolito excretado en la orÚla es el FBAL (alfa-fluoro-beta-alanina), que 
representa el 57% de la dosis administrada. Alrededor del 3% de la dosis administrada es 
detectada en la orina como sustancia inmodificada. 
Pobltzdones especlllles: Un análisis poblacional de datos combÚlados de dos grandes 
estudios controlados en pacientes con cáncer colo-rectal metastásico (n = SOS) a quienes se 
administró una dosis de 1250 mglniz de capecitabina dos veces al dla, indica que el género 
(202 hombres y mujeres 303) y la raza (4SSpacientes de raza blanca, 22 pacientes de raza 
negra, y 28 pacientes de otra raza) no tienen ninguna influencia sobre la farmacocinética de 
S'-DFUR, S-FU y FBAL. La edad no tiene influencia significativa sobre la farmacocinética 
de S'-DFUR y S-FU en el rango de 27 a 86 ailos. Un aumento del 20% en la edad resulta en 
un aumento del 15% en el AUC de FBAL. 
lnsuflciencltz hepática: La' capeeitabina ha .sido evaluada en pacientes con insuficiencia 
hepática leve a moderada debida 8 metástasis hepáticas defmida por un puntaje combinado 
que incluye bilirrubina, ASTfALTy fosf~ ,alcalina luego de una dosis única de 1255 
mglmz de capecitabina. Tanto el .área bajo la curva como la concentración máxima de 
capecitabina a~entaron un 60% en pacientes con insuficiencia hepática en comparación 
con pacientes Con funcioo hepática normal. El área bajo la curva y la concentración 
máxima de 5-FU no se vieron afectadas. 
En pacientes con insuficiencia hepática leve a moderada debida a metástasis hepáticas, 
Capecitabina debe ser administrada con precaución. Se desconoce el efecto de una 
insuficiencia hepática severa sobre la acción terapéutica de la carcitabina. 
lnsuftckncltz nna/: Tras la adminiS\l'8OÍoo ol'1ll de 1250 mglm de capecitabina dos veces 
al día para pacientes con cáncer cOn diferentes grados de insuficiencia renal, los pacientes 
con insuficiencia renal moderada ~Icarance de creatinina = 30 a 50 m1Jmin) y grave 
(clearance deCJ;eBtinina <30; m1Jmin) rnostrari:m una exposición sistémica de FBAL del 
85% y 258% superior en el dla 1, en comparación con los pacientes con función renal 
normal (clearance de creatinina > 80 m1Jmin). La exposición sistémica a 5'-DFUR fue del 
42% y 71 % mayor en pacientes con insuficiencia renal moderada y severa respectivamente, 
que en pacientes con función renal normal. La exposición sistémica a capecitabina fue un 
25% mayor tanto en pacientes con insuficiencia renal moderada como severa. 

POSOLOGIA y MODO DE ADMINlSTRAoCION: 
La dosis recomendada de Capeeitabina es de i250 mglmz administrada 2 veces al día por 
vía oral (por la maftana y por la noche, cofÍoespondiente a una dosis diaria total de 2500 
mglmz), durante 2 semanas, seguido de un periodo de 1 semana de descanso, tomados 
como ciclos de 3 semanas. Los comprimidos deben ser ingeridos con agua y luego de las 
comidas. 
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En con es,2 
veces al día durante 2 ~~ segUido de un periodo I semana de descanso, en 
combinación cOn doceiaxela 75 mglmzen infusión intravenosa de I hora cada 3 semanas. 
Se iniciará con la pre-medicación indicada paradocetaxel, antes de administrar docetaxel a 
pacientes natados con Capecitabina en combinación con docetaxel. El tratamiento 
adyuvante en pacientes con cáncer de colon de Duke C se recomienda para un total de 6 
meses, es decir, 1250 mglm2 de Capecitabina por vis oral dos veces al día, durante 2 
semanas, seguido de un periodo de 1 semana de'descanso, teniendo en cuenta los ciclos de 
3 semanas para un tota1 de 8 ciclos (24 semanas), 
La siguiente tabla ilustra la dosis diaria total por superficie corporal y el número de 
comprimidos que se roman en cada dosis. 

• •••• o c,i~~I;;¡;l~ ;¡;'¡;d.c~JI~~-¡'¡~~~;c6~b;~~rlid~';;~¡"""i . I 
.r--- J,loIII de 1%50 .. ".,1 .......... 11 dl~dO o '0 'tN" d. comprlm1"';p;;. c~d;·;¡.;;¡;1 
l ... s~~.".'!~~iif.5=-J~."~ .~r.I!.'!!".!. !!!!IL ... ::J .......... ~m.~ ... D.y~och.) . _'_~I 
[r'-'" _,"~1,2S. ... L. ... t ..... d •• 3~OO ...... o.L. '.. .... .3 ..... ~_.-, .. _.¡ 
•. . ' .1,26-1,37 ... , .1 . L ........ 3300 I 3 , 

~o ....... ,,0- ::~i.}~~~--~-,~o·.~.·,r-=:=~~ ~'~=,,:~o~~"J" +~,,":-'==I r- r- r . __ ·. ___ w.~ __ ¡ 

r~'-';:~¿::~ ~"~rO- .~¡~O"~"~'='~r--___ 'o='-~~ .... oo ___ ..... ! 
¡----.. ' 1,92·2,05 . o .' ![~ . . ~o.oó==-:-:C .... ". s . 0"_ .-.... , 

['--:=~~~i;;~7 ..... :3~ .. ; .. ~ .. ~.0~¿1 .... ::·· •. "'iE-=-=- .~ .. -··_· .. ·~~·~~~l 
~~~~ot.1 diví~ol"'!~.~!!~ l~oip~cW!_d.!~o~~.I~.~~ • .r.}a.n.;,.,he_,~~::~J 

Los pacientes deben ser controlados duidadosamllnte respecto a la toxicidad. La toxicidad 
causada por la capecitabina puede Ser manejada mediante tratamiento sintomático o bien 
mediante interrupción o lIiuste de la dosificación. Cuando se ha reducido la dosis, la misma 
no delJe ser incrementada posterio~enté (ver tabla adjunta). 
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Capecltabl ..... comblaadó ••••. Ilo<elaael- A,lUlte de doab 
NClolnstltuto Nacional Cinc:erdo Canadi Criterios Comunes de Toxicidad los cuale. fueron usados. 

Excepto SúuIrome manos y pies 

r~~~~dl ...... Grad.l ......... _jl ........ __ ~~~o.~ .......... _ .. !l ~::.~~.=] 
¡ Grado 2 durante los 14 dios de O 3 durante lo. 14 di .. de" . 
i _iento con Copecitabina: ieato con Capocitabinl: : S .. p~ el i 
'. intemunplr el tratomieato h .. ta que intorrumni. el tratamieato hasta qu ,tratanllento • menos, - :.. =-"" O 1 EI'-~-: to e ; que el m6dico ! : remita. grado 0.1. El tratamien.., . m._ a .. _ '. u_.uen ¡ tratante con 'd I 
J reanudarso durante el ciclo a : ade reanudarao dUl'lllte el ciclo en : . SI ~ I 

. Ira , la misma dosis de Capecitablna. Las; n 75% de la dosis de Capecitabina .. que lalmOJ~r ,:""ón ! 
aparición I dosl. de Capecitabina perdidas , Las dosis de Capecitabina perdidas ; ~ e paclen es ¡ 
I durante un ciclo do tratamiento na : urante un ciclo de tratamiento no ,cco n~tabar ~aI '1 

,1......... \azIdes. S' . b' l·"'·' S' ' apOCl m" I 'I'-~" ser reemp ICIllpro en .... reOIIIp........ lempre , 50'AI de Id' • 
¡ : que sea posible debe apli .... e j que sea posible debe apIicsne : '.Ina! a OSl5 I 
.i ; profilaxis ...... los toxicidades. 1 protllaxi ....... Iu toxicidadel. ' on... . ! 
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2a 
parlción 

de la 
misma 
oxlcidad 

I i peralste 01 Grodo 3.aI momenÍo--¡r·-- .. ·.--- .... ¡ 
l próximo tratamiento con :1 

, Si persiste el Grado 2 al momento Capecitabino/cIocetaxel: demorar 01· 
, del prQximo tratamiento con . lenlO hasta q\lO remita • grado : 
! ·tabino/dcce!axel: demorar el 1. En pacieatcs que clesarrcllan 
! ento. huta que remita a _.h oxicldad do grado 3 en cualquier 

... - . momeato duranto 01 ciclo de 
• 0·1, Y luego continuar con el 1000/0 . 
· de la dosis ari~naJ do Capecltabina' at~iento, h~ volvor a ~o 0-1" 
, de doootaxeJ. Si~ que sea : los slaule,,!"" CIclos de tratamIento ' 
, posible debo apllcarao ¡irotllaxll para: d~ ~l1nuar en un ~S%. de la ; 
, 181 toxicidad... i 11 ~",nal de Capocltabma y • 5S '.' 
· 1 g/m de dooetaxel. Siempre que soa' 
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J.. _... ____ . . ........ ·I~!o~.c!..~. ' 
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, remit •• grado 0·1. El trIIanliento remi'aal]l'Odo 0-1. El tratamiento 
· puede reanudarlo durante el ciclo.." Uede lC8Dudarao dUrante el ciclo al 
· 7 S% de l. dosis ori¡lnal do ' SO% do la Dosis de Capecitablna. 
, Capecitlbina. Las dosis de I u dOlis de Capecitabina perdidas 
i Capecitabin. perdidas durante un ; durante un ciclo de tratamiento no 
; ciclo de tratamiento 1\0 deben ser ¡ ben ser reemplazadas. 
reempJazadas. Siempre quo sea I Siempre que sea pasible debo 
posible debe aplicano profilaxis para: aplicano profilaxis para 1 .. 

. DiKontlnuar el 
atamiento. 

, .. 
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C.pedtabl •• ea eombl •• dóa coa Doc.I""eI- AJu*" d. dos. 
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Excepto StDdrome \lIIIIOS y pies 
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_ .11 .. G~dO. 'n: in.ar 50'''" de la dosis inidal ele 'l ; peeitabina y disoontinuar el • 
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::~ tSOOntiDUIZ ,1 úánUenlo. 1 

';'Cr;Wi~ de toxi.hlad ~ún del Instituto Nad;"'al del Cáncer ele CanadL 
JI ._._._ ... J 

lnsllflclencÜl heptltú:a: En pacie~ con insuficiencia hepática leve a moderada debida a 
metástasis hepáticas, no es necesario ajustar la dosis inicial; no obstante, los pacientes 
deben ser cuidadosamente CQDtrolados; No se illin estudiado pacientes con insuficiencia 
hepática severa. 
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Insufickncia renal: Se recomienda no ajustar la dosis inicial de Capecitabina en pacientes 
con insuficiencia renal leve (clearance decreatinina = 51 a 80 mUmin [Ecuación de 
Cockroft y Gault, como se describe a continuación]). En pacientes con insuficiencia renal 
moderada (clearance de creatinina basal = 30 a 50 mUmin), se recomienda una reducción 
de la dosis a 75% de la dosis inicial de Capecltábina, cuando se utiliza como monoterapia o 
en combinación con docetaxel (a partir de 1250 mglm2 a 950 mglm2 dos veces al dra). Se 
recomienda un posterior ajuste de dosis según lo indicado en las Tablas precedentes, si el 
paciente desarrolla un grado 2 a 4 de eventos adversos. Las recomendaciones para el ajuste 
de dosis inicial en los pacientes con insuficiencia renal moderada se aplican tanto a la 
monoterapia con Capecitabina y con. Capecitabina en combinación con el uso de docetaxel. 

:i~!~~de(;~~ft.~~:=~'-" .. , : ... " .", .. ' , , .. -~· .. ':~~:::=._:=I 
;!clearaJ\co de,creatinina.!" hom~ =_ . l(l~~ ed,d.r'll~']\{'?"'" c'!QI'l'W !"l' 
;1,... , __ 1 (~H~!'in!~c·[JII~cILIL .', , ~: ... : .. - .. -.... ,~~~'~~:~ 
j~~an~e ,de"cr~!lin. en,!,uj~.:- ~,,~ ':a10ren _h~!>rts ' .. , .. ," .. _______ _ 

, . 
Gerontes: Los ancianos pueden ser farmacodinámicamente mAs sensibles a los efectos 
tóxicos del S-FU, razón por la cual los médicos deben extremar las precauciones al 
controlar los efectos de la capecitabina en los ancianos. Los datos disponibles son 
insufi<lientes como para efectuar recomendaciones posológicas. 

CONTRAINDICACIONES: 
Capecltabina está contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a la capecitabina, al S­
FU o a cualquiera de los componentes de la fonnulación. En pacientes con deficiencia de 
dihidropirimldina dehidrogenasa (OPO). En. pacientes con insuficiencia renal grave 
(cieareance de creatinina inferior a 30 mVmin [Cockroft y Gault]). 

ADVERTENCIAS: 
Insuficiencia renal: Los pacientes con insuficiencia renal moderada de base requieren una 
reducción de la dosis (ver Posologla y' Modo de Administración). Los pacientes con 
insuficiencia renal leve y moderada de base deben ser monitorizados cuidadosamente. Si el 
paciente desarrolla eventos adversos grado 2 a 4, se recomienda intetTUmpir 
inmediatamente el tratamiento y ajustar posterionnente la dosis (ver Posología y Modo de 
Administración). 
Trasto",os de la COfIllulacl6n: Se han comunicado trastornos en los parámetros de 
coagulación y/o sangrado, incluyendo la muerte, en pacientes que tomaban capecltabina 
junto con anticoagulantes cumarlnicos, tales como la warfarina o el fenprocumon. Estos 
eventos se produjeron varios días, hasta varios meses después de iniciar el tratamiento y, en 
unos pOcos casos, al mes de haber finalizado el tratamiento. Estos efectos se observaron en 
pacientes con y sin metástasis hepáticas. Los pacientes que tomen anticoagulantes 
cumarfnicos concomitantemente con Capecitabina deben ser controlados regularmente por 
trastornos en 10S¡ petros de coagulación. 
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Diarrea: La capecitabina puede inducir diarrea, en ocasiones severa. Los pacientes con 
diarrea severa deben ser controlados cuidadosamente y se les deberá administrar IIquidos y 
electrolitos en caso de evidenciarse deshidratación. El tiempo promedio hasta el primer 
episodio de diarrea de grado 2 - 4 fue de 34 dlas (en un rango de 1 a 369 dlas) en un estudio 
de 875 pacientes con cáncer de mama metastático o carcinoma colorrectal que recibieron 
monoterapia con capecitabina. La duración promedio de diarrea grado 3 a 4 fue de 5 dlas. 
El Instituto Nacional del Cáncer de Canadá define la diarrea de grado 2 como un aumento 
de 4 a 6 deposiciones/día o deposiciones nocturnas, a la diarrea de grado 3 como un 
aumento de 7 a 9 deposiciones/día o incontinencia y mala absorción, y 8 la diarrea de grado 
4 eOlI'o un aumento ~ 10 deposiciones por día o abundante deposición sanguinolenta o la 
necesidad de apoyo parenteral. De presentarse una diarrea de grado 2, 3 ó 4, debe 
suspenderse inmediatamente la administración de Capecitabina hasta que la diarrea 
desaparezca o disminuya en intensidad a grado l. Luego de una diarrea severa, las dosis 
subsiguientes de Capecitabina deben ser reducidas. So recomienda administrar tratamientos 
antidiarreicos standard (por ej. loperarnida). 
Se ha notificado enterocolitis necrotizante. 

Gerontes: Los pacientes mayores de 80 ai'los pueden experimentar una mayor incidencia de 
efectos adversos gastrointestinales ~s. . 
En 875 pacientes' con Cáncer de Mama o Colorectal metastásicos los cuales recibieron 
Capacitabina como monoterapia el 62% de los 21 pacientes ~ 80 ai'los tratados con 
Capecitabina experimentaron eventos adversos grado 3 o 4: diarrea en 6 (28,6%), nauseas 
en 3 (14,3%), síndrome de manos y pies en 3 (14,3%), Y vómitos en 2 (9,5%) pacientes. 
También 10 pacientes de 70 aflos o mayores (pacIentes menores de 80 ai'los) tratados con 
Capecitabina en combinación con docetaxel, 30".4 (3 de lO) pacientes experimentaron 
diarre1 y estomatitis grado 3 o 4, y el 40% (4 de 10) experimentaron slndrome de manos y 
pies grado 3. 
Algunos de los 67 pacientes ~ 60 ai'los tratados con Capecltabina en combinación con 
docetaxel, evidenciaron una incidencia de eventos adversos grado 3 o 4 relacionados con el 
tratamiento, eventOs adversos serios, .retiro· de pacientes de protocolo debido a eventos 
adversos, discontinuación del tratamiento debido a eventos adversos, y discontinuación del 
tratamiento dentro del primero o segundo ciclos del tratamiento en el grupo de pacientes 
<60 años de edad. 
En 995 pacientes que recibieron Capecitablna como tratamiento adyuvante para el Cáncer 
de Colon Dukes C después de la resección del tumor primario. el 41 % de los 398 pacientes 
~ 65 años de ,edad tratadas con Capecitabina experimentaron eventos adversos 
relacionados con el tratamiento grados 34: slndorme manos y pies en 75 (18,8%), diarrea 
en 52 (13,1%), estomatitis in 12 (3,0%), neutropenia/ granulocitopenia en 1I (2,8%), 
vómitos in 6 (1,5%), Y nauseas en S (1,3%) pacientes. 
En pacientes ~ 6S aflos de edad (todos randomizados en la población tratada con, 
capecitabina 188 pacientes, y 208 pacientes tratados con 5-FUIL V) afectados por Cáncer de 
Colon Dukes C después de la resección del tumorprirnarios, la proporción de riesgo para el 
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perIodo libre de enfennedad y la sobrevida global para el grupo tratado con Capecitabiba vs 
S-FU/LV fueron 1,01 (95% CJ_ 0,80 - 1,27) Y 1,04 (95% CJ. 0,79 - 1,37), respectivamente. 

PRECAUCIONES: 
Generales: Los pacientes tratados con Capecitabina deben ser controlados por un médico 
experimentado en el empleo de la quimioterapia oncológica. La mayor parte de los efectos 
adversos son reversibles y no obligan a suspender el tratamiento, aunque puede ser 
necesario un ajuste posológico. 
Sindrome pi_anos: El slndrome pies-manos (eritrodisestesia palmar-plantar) de grado 1 
se caracteriza por entumecimiento, disestesia/parestesia, hormigueo, inflamación indolora o 
dolorosa, con eritema, descamación, ampollas y dolor severo. El s(ndrome pies-manos de 
grado 2 se define como eritema e inflamación dolorosa de las manos y/o pies, acompaflado 
de un malestar que afecta la actividad diaria del paciente. El grado 3 corresponde a una 
descamación húmeda,. ulceración, ampollas y dolor severo de manos y/o pies, acompailado 
de un malestar que impide al paciente trabajar o realizar tareas comunes. Si se presentara un 
s(ndrome pies-manos de grado 2 ó 3, debe suspenderse la administración de Capecitabina 
hasta que el evento remita o disminuya en intensidad hasta el grado l. Con posterioridad a 
un slndrome pies-llIanos de grado.3, las dosis subsiguientes de Capecitabina deben ser 
reducidas. 
Cardiaca: Se ha observado cardiotoxicidad &sóclada a tratamientos en base a pirimidinas 
fluorinadas, incluyendo infarto de miocardio, angina, .disritmias, shock cardiogénico, 
muerte súbita y alteraciones electrocardiográficas. Estas reacciones adversas pueden ser 
más comunes en pacientes con antecedentes de coronariopatías. 
Insuficiencia hqJ4tlca: Las pacientes con disfunción hepática leve a moderada debida a 
metástasis hepáticas deben ser cuidadosamente controladas cuando se administre 
Capecltabina. Se desconoce el efecto de una disfunción hepática severa sobre la disposición 
de la capecitabina. 
Defklenc/as de D/IúdropJrilllJtllJtll DellJldro,e-= Raramente e inesperadamente una toxicidad 
severa (ej, estomatitis, diarrea, neutropqnja y neuiotoxicidad) uociada con S-Fu ha sido atribuido a 
una deficiencia ,en la ~vidad eje diliidropri\nidi., dehidrogenasa (OPO). Una relación entre la 
disminución de los niveles de OPO y Wl incremento en los efectos tóxicos potencialmente fatales 
del S-FU en ese mlsnio momento 110 pueden ser excluidos. 
InsufICiencia Hep6t1Cll 
Los pacientes con una disfunción hepatica leve o moderada debido a metástasis hepáticas deberán 
ser cuidadosamente monitoreadu cuando se administre Capecitabina. Los efectos de la 
Capecitabina con una disfunción hepalica severa son desconocidos. 
HlperbillrrublnenJÜl: Se observó hiperbillrrubinemia grado 3 ó 4 en el 17 - 21 % de los 
pacientes con cáncer de mama o de colon metastásico tratados con una dosis diaria de 2510 
mglm2 durante 2 semanas seguidas de I semana de descanso. El 74% de los pacientes con 
hiperbilirrubinemia grado 3 ó 4 ,también experimentó un aumento concomitante de la 
fosfatasa alcalina y/o de las transaminasas hepáticas. Si se produce una hiperbillrrubinemia 
de grado 2 - 4 debe interrumpirse inmediatamente la administración de Capecitabina hasta 
que la hiperbillrrubinemia resuelva o disminuya en intensidad al grado l. El NCIC define la 
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hiperbililTUbinemia grado 2 como I;S x normal, la de grado 3 como I,S - 3 x normal y la de 
grado 4 como> 3 x normal. . 
He1lUltologÚl: En pacientes con cáncer de mama o de colon metastásico tratados con una 
dosis diaria de 2S I O mglm2 de cÍlpecitabina durante 2 semanas seguidas de 1 semana de 
descauso, el 3,2%, el 1,70/. y el 2,4% de los pacientes experimentaron neutropenia grado 3 -
4, trombocitopenia y disminución de la hemoglobina, respectivamente. Pacientes con 
cáncer de mama metastático tratados con capecitabina en combinación con docetaxel 
experimentaron el 68% neutropenia grado 3 - 4, 2,8% trombocitopenia grado 3 - 4 Y 9,6% 
anemia grado 3 - 4. 
Interacciones 
Sustallclas IIttJabollzfulDs por ti cilOCro1lUJ P450: Estudios enziméticos in vitro con 
microsomas hepáticos humanos han indicado que la capecitabina y el S·OFUR no 
evidenciaron efectos inhibitorlos sobre los sustratos ,del citocromo P450 para las principales 
enzimas (1A2, 2A6, 3A4, 2C9, 2CI9, 206 y 2E!), sugiriendo una escasa probabilidad de 
interacciones con sustancias metabolizadas por las enzimas del citocromo P4S0. 
Allti4cidos: Se estudió el efecto de un antiácido que contiene hidróxido de aluminio 
e hidróxido de magnesio sobre la fannacocinética de capecitabina. Se observó un pequello 
aumento de las concentraciones plasmáticas de capecitabina y de un metaholito (S'OFCR); 
no hubo ningún efecto sobre los 3 principales metabolitos (S'OFUR, 5FU y PBAL). 
All/lcoagulallles cUl/Ul1Ilrlcos: Ver Advertencias - Trastornos de la Coagulación. 
úuC(,vorilla: La leucovorina puede incrementar, la concentración de S-f1uorouracilo y su 
toxicidad. Se han comunicado fallecimientos por enterocolitis, diarrea y deshidratación 
severas en ancianos tratados semanalmente con leucovorina y fluorouracilo. 
Felfltoma: Se ha observado un incremento en las concentraciones plasmáticas de fenitolna 
que, en casos aislados, ha conllevado slntomas de intoxicación por fenitolna durante el uso 
concomitante de capecitabina con fenitofna. Se debe monitorizar regularmente 
a aquellos pacientes que tomen fcnitofna en forma concomitantemcnte con Capecitabina 
para detectar aumento de la concentración 1llasmática de fenitolna. 
Carcinogénesls • Mutqéaesls • Trastornos De La Fertilidad 
No se han realiudo estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial 
carcinogénico de la capecitablna. Ensayos in vitro demostraron que la capecitabina no 
resultó mutagénica en bacterias ni en células de mamrferos. La capecitabina fue 
clastogénica in vitro en linfocitos de sangre periférica humana pero no in vivo en médula 
ósea de roedores (test del micronúcleo). El fluorouracilo provoca mutaciones en bacterias y 
levaduras. También provoca aberraciones cromos6micas. en el test del micronúcleo en 
roedores in vivo. En estudios de fertilidad y reproducción en animales, dosis orales de 760 
mglkwdía de capecitablna alteraron el estro y causaron consecuentemente una disminución 
de la fertilidad. En las hembras que quedaron prefladas, los fetos no sobrevivieron a esta 
dosis. 
Las alteraciones del estro fueron reversibles. En los machos, esta dosis provocó 
degeneración testicular, incluyendo una reducción en el número de espermatocitos y 
espermatides. 

Bioq.~~ 
ERJO 

~~ 
Dra.Maisa Iñl ¡;¡OLD.P 

Dire<tora T6cni .. 
ERJOCHEM S.A. 



~,<~'r .:~:\O 3 7 
7 "o. ,o "J" .' 
'\ 6.2..~; 

,....------------------------E1U:;;;;;;;O:;:C:;;H:;;EMU.S;-.A:".~ .. .i;<··· ',~ 
Ruta 12, Km 452 (3107) Colonia ~/¿¿i.};.9'" 

AveUaneda,Dpto. Parená, &tre Rloo, Ar¡entina. 

@ERIOCHEM 

Embarazo 

Tel.: ++ 54 343 4979125 
Fax.: ++ S4 343 4979136 

La capecitabina puede causar daIIo fetal si se lo administra a una mujer embarazada. Si el 
producto es usado durante el embarazo, o si la paciente queda embarazada mientras recibe 
el medicamento, la paciente deberá ser notificada del riesgo potencial para el feto. 
Las mujeres en edad fértil deberán evitar el embarazo durante el tratamiento con 
Capecitabina. 
Lactancia 
Se desconoee si la sustancia se excreta en la leche materna humana. Dado que numerosos 
fármacos son excretados en la leche humana y debido al potencial de efectos adversos 
serios para el lactante, se recomienda suspender la lactancia durante el tratamiento con 
Capecitabina. 
Empleo ea pedJatrla 
La seguridad y efectividad de la capecitabina en pacientes menores de 18 aftos no han sido 
establecidas. 
Empleo ea llieriatria 
No se han efectuado estudios especificos para evaluar el efecto de la edad sobre la 
farmaeocinética de la capecitabina y sus metabolitos, Los pacientes mayores de 80 aftos 
pueden experimentar una mayor incidencia de reacciones adversas gastrointestinales de 
grado 3 ó 4. 
Los ancianos pueden ser farrnacodin6micamente más sensibles a los efectos tóxicos del 5-
FU. El médieo debenieontrolar cuidadosamente los efectos adversos de la capecitabina en 
los ancianos. '. 
Empleo en Insuficiencia heptlca y renal 
Ver Precauciones y Contraindicaciones. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones adversas que se consideraron camo posible, probable o remotamente 
relacionadas con la administración de Capecitabina provienen de los ensayos 
clínicos realizados en pacientes con monoterapia (en terapia adyuvante del cáncer de colon, 

( en cáncer eolorrectal metastásieo y en cáncer de mama metastAsieo), con Capecitabina en 
combinación eon docetaxel en cáncer de mama metastático después del fracaso 
de la quimioterapia citot6xica. 
Los datos de seguridad obtenidos de la población de los estudios clinicos para monoterapia 
y en terapia combinada se presentan en esta sección. A continuación se 
recoge la experiencia post comercialización. 
Las reacciones adversas relacionadas con el tratamiento más frecuentemente observadas 
fueron alteraciones gastrointestinales (especialmente diarrea, náuseas, vómitos, dolor 
abdominal, estomatitis), fatiga y sindrome manopie (eritrodisestesia palmoplantar). 
Se han empleado las siguientes categorias para realizar una escala de reacciones adversas 
en función de la frecu~cia: muy frecuente Q:I/I O), frecuente Q:I/IOO, <1/10), poco fre -
cuente ~l/l.OOO, <11100). 
Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas al fármaco se presentan en 

forma decreciente dj}S eridad. ~~ 
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En la Tabla I se detallan los efectos adversos de la monoterapia con capecitabina 
provenientes de tres ensayos cllnicos principales en el tratamiento adyuvante de I cáncer 
de co Ion y del cáncer colorrectal metastásico. 
Las reacciones adversas relacionadas con el tratamiento más frecuentemente observadas 
fueron trastornos gastrointestinales, especialmente diarrea, náuseas, vómitos, estomatitis y 
s(ndrome manos pies (eritrodísestesia palmo-plantar). 
El perfil de seguridad de capecitabina en monolerapia es comparable entre las 
poblaciones con cáncer de mama, cáncer colorrectal metastásico y cáncer de colon 
adyuvante. 
Tabla 1. Resumen de los efectos adversos descriptos en pacientes tratados con capecitabina 
en monoterapia en el tratamiento adyuvante del cáncer de colon y del cáncer colorrectal 
metastático. 
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Slot.ma Corponl Muy r .... ".nto 
(2: 1/10) 

TODOS LOS 
GRADOS 

lnfec<:iones elnfala<:iones 
" 

Trastomeo del si_a 
linfAtico y .angulneo 

Trastornoo del sistema I inmunol~co 

Trostornoo metabólicos y Anorexia 
nutrícional .. 

Trsstomos poiqulátricoo 
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FAca •• to ~1/100-<1110) Poco freell .. to 
TODOS LOS GRADOS (2:1/1000-<11100) 

GRAVEY/o 
POTENCIALMENTE 
MORTAL (GRADOS 

3-4)0 
CONSIDERADOS 
MtDICAMENTE 

RELEVANTES 

Herpes simples Sep.i. 
NlIOfaringitis lnfec<:ión del tracto 
Infección del tndo urinario 
respiratorio inferior Celulitis 

Amigdalitis 
Farinaitis 
Candldluis oral 
Gripe 
O_teritis 
Infección /üngica 
lnfección herpili.a 
lntecclón 
Absceso dental 

Neutropenla Neutropenia febril 
Anemia PancitopOltia 

Oranulocitopenia 
Trombocitopenia 
Leucopeoia 
Anemia hemolltica 

11 HiperaellSibilidad 

Deshidraf!lClón Dilbete. 
Disminución del apetito Hipopotasemia 

Trutorneo del apetito 
MalnUlrición 
Hlpenriglicerídcmi. 

In .. malo Estado conn..ional 
Depresión Atoque de p6nlco 

Humor deprimido 
Disminución de la 
libido 

~~ 
DrLMaris. IrísMotvra 11 
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M.y rr-ellt. 
Sistema Corporal ~ l/lO) 

TODOS LOS 
GRAOOS 

Trastomos del sistema 
nervioso 

1 Trastornos ocuIaroa 

1I 1 I Trastomos del laberinto 
roldo. 1I 1I 
TrlSlomos cardiacos 

Trastomos vaculares 

Trastornos 
mediutlnicos. respiratorios 
y torácicos 

F ...... nle (¡:1/1OG-<I/IO) Poto (recu •• Ie 
TODOS LOS GRADOS (¡:I/IOOO-<I/IOG) 

GRAVE VIO 
POTENCIALMENTE 
MORTAL (GRADOS 

3-4)0 
CONSIDERADOS 
MÉDICAMENTE 
RELEVANTES 

Cefal .. Afasia 
LcW¡ia Deterioro d. la memoria 
Vtrtigo AtaxIa 
Parestesia Sincope 
Di.¡eusla TrastOmos dol equilibrio 

Trastomos sensorial .. 
Neuropotla pcrif6rica 

Aumento dolll¡rimeo A¡udeza visual reducida 
Conjuntivitls 
Irrltaci6n ocular 

Tromboflebitis 

Disnea 
Epiotaxis 
Tos 
Rinoma 

Diplopla 

1I Vértigo 
.. Dolor do oldo 

Anpa ino.table 
Angina de pecho 
Isc¡uomia miocárdica 
Fibrilaci6n atrial 
Arritmia 
Taquicardia 
Taquicardia .inusal 
Palpitacion .. 
Trombosis venosa 
profunda 
Hiperiensl6n 
Petequias 
Hipotensi6n 
Rubor con sensación d. 
calor 
Sensación d. frlo 

I periférico 
Embolia pulmonar 
Neumotórax 
Hemoptisis 
Asma 
Disnea de •• ftlerzo 

~ 
Dra.Marisa tri. Motuít" 
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SÚlte .... Corponl 

Trastornos 
gastrointestinales 

Trallomos hepatobili ..... 

Trutomos do la pi.1 y el 
tejido subcutáneo 

Trastornos 
musculoesquelliticos y 
dol tejido conectivo 

Mil)' freculllte 
~ 1110) 

TODOS LOS 
GRADOS 

Diarrea 
Vómitos 
NAusees 
Eatomotitio 
Dol ... abdominal 

Slndromed. 
eritrodilOstesia 
paJmopiantar 
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. r ....... te ~lJlOO-<11l0) 
TODOS LOS GRADOS 

Hernorn¡ia 
gasIrOiJItestinal 
EstroIIirniento 
Dolor abdominal superio, 
Di.popsia 
Flatulencia 
Bocaseca 
Inconlinencia fecaJ 

Hi perbilirrubinernla J 
bilirrubina .""",Inea J 
aumento de l. 
bilirnlbina _ÚIOI 

Resb 
Alopecia 
Eritema Piel seca 
Prurito 
Hlperpilllllentación culén .. 
Rub",....l ... 
Descamación cut6nea 
Dermatitis 
Trastornos d.l. pilllllentación 
Trastornos un..é.l" 
Dolor en 105 eoctremidades 
Dol ... de espa1ds 
ArtraI¡ia 

Tel.: ++ 54 343 4979125 
Fax.: ++ 54 3434979136 

roeo frecuente 
~JlOO"<lll00) 

GRAVEYIO 
POTENCIALMENTE 
MORTAL (GRADOS 

3-4)0 
CONSIDERADOS 
MtJ)ICAMENTE 
RELEVANTES 

Obstrucción intestinal 
Ascitio 
Enteritis 
G05tritis 
Di,faaia 
Dolor abdominal inferior 
Eaofaaitis 
MaJesw abdominal 
Refhijo gutro.soli¡ico 
Colitis 
Ictericia 

Ulcera cuténea 
Ruh 
Urticaria 
Reacción de 
foloaensibilidad 
Eritema palmor 
Hinchazón del roSlrO 
Púrpura 

Hinchuón d.l .. 
ortioulaciones 
Doloró ... 
Dolor facial 
RiSidez 
musculoesquellitica 
Debilidad muscular 

Trastornos urinarios y 
renales 

Hematuria CJI I :::::;:: u'lRana 

Nicturia 
IF.J:::;r::.::i~=rnos=::=rnaman=:=E·oa:===~O=tfl ======lIIF=========91 Hemorra¡ia va¡inal 
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5101 ..... Corponl May r_te &; 1110) Frteaeate &;11106-<1110) Poeo frecue.te 
TODOS LOS GllADOS TODOS LOS GIWlOS &;1/1008-<11100) 

GRAVEYIO 
POTENClALMENTE 
MORTAL (GRADOS 

3-4)0 
CONSWERADOS 
MiDICAMENTE 
RELEVANTES 

Trastomos geuerales Fatiga Pirexia Edema 
y alteraciones on A_ia LeWgia Eacalomos 

,1 lugar Edema perifmco Sintomotologla aripal 
de adminislniOión MaI-.. Rigidez 

Dolor 10","00 no-cardíaco 

, 
La Tabla 2 enumera las alteracione$ de laboralOrio de todos los grados registradas con 
Capecitabina en monoterapia en 10$ tres estudios principale$ sobre el tratamiento adyuvante 
del cáncer de colon y de cáncer colorrectal metastático. 

Tabla l. Alteraciones de laboratorio observadas en pacientes tratados con capecitabina en 
monoterapia. 

r~G"'ñd~de~I~~ci6~=I="C='M-';;i.';~~;¡;·~·"F ·'F;;;;.-;;~' .. ·"""-"¡t=Po~i~o.i'te" '. 
L .. ". .... . .... ....... ... . .. '. '" @11m.._ ...1 _~11.!lO.:. <.~/l.OL ... ' j@!/1Q04l" <1/180) . 

r 
Paciontes con .., Disminución de ! AumonlO de calcio ., ,---.---------.. - .... --. 
anonma1idades hemosloblna : ,1 

. Grados I a 4 DiJminuciÓII de i) 
neulrÓfiloslgnnulocitos d 

" Disminu"';ón ! ,1 - ~\ 
'1 de pllquolas " 

Disminución '.' I do Iinfucltos '1 ,! 1 DimIlnución do oodio ., 
. DisminuciÓII de potosio : i 

Disminución de calcio ., 
AumenlO de bilirrubina : i 
AumOll1O do l. fosfatua : I 
alcalina '1 
Awnentodel.ALAT ¡: 
(SCO'T) ¡I 

1.~_-""'-"-=.;."'-~.;;(~:-=.;;"¡,.::g:;:TI~ .. -'-. de~'."'AS'--"A:_T=-~'-"-~-=-o;..=, __ -"=--":i"--. .-_. _______ -'-__ .¡ 
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·i:::~ñ~:;c~~~~~··il~i~!!~~~h~_~J~i~t~:l:)_~.~:~a;¡J:l··':··· i 
I 3/4 linfocito. hemo¡lobina Disminuci6n de potaSio 
I Aumento de la bilinvbina Disminución de los Aumento de calcio ¡l. 

I neutr6filos/granuioci\OS Awnento de la ASAT 
'1 Disminución de las (SOOT) 

plequ .... 
Disminución del calcio 

I Aumento de l. fose ..... 

I ~~delaALATI 
I ...... "...1..... .._ ....... -. .. _(~O!'!L .... _.. ,'""-"'-.~~_. _. ___ ... c_·¡ 

Pacientes con .1 Disminucl6n de los . Disminución de la i 
Orado 4 neutr6fi1os/granulocitos bemo¡lobina i 

Disminución de los Disminuci6n de 1 .. 
linfocitos plaquetas 
Diomlnución del calcio DismlnuciÓII del sodio I 
Aumento de la bilirrubina DisminuciÓII del potasio ¡ 

Aumento de calcio ! 
Aumento de la fosfat .. a ¡ alcalina 

., Aumento d. la ALA T 
(SOPT) 
Aumento d. la ASAT 
(SOOT) i 

--'"'-'---'--'-'--""",-,=""","-,-~",-,-'-'--=~=.'-'-===",-,,-,"",-,---~,,,-... '''''. ":":'_-'-' _._-,~.". __ .I 

Capecitabina y docetaxel en combinación: En las Tablas 3 y 4 se recogen las reacciones 
adversas que con más frecuencia ~ S'Yo) se relacionaron con el tratamiento y se 
enumeran las alteraciones de Iaborat9rio respectivamente, en un ensayo de fase III en 
cáncer de mama con pacientes que no hablan reSPODdido a antraciclinas. Asimismo, se 
reflejan las reacciones adversas relacionadas con el tratamiento que afectaron al grupo 
control de este estudio en el que se utilizó la dosis estándar de docetaxel. Las reacciones 
raras y poco comunes de!K:ritas en la sección de capecitabina en monoterapia. pueden 
aparecer también en la terapia en combinación. Estas reacciones no están incluidas en la 
tabla siguiente. 

Tabla 3. Porcentaje de Incidencia de efectos adversos considerados relacionados o no con 
el tratamiento en ~S% de 10s pacientes que participaron del estudio de capecitabina en 
combinación con docetaxel frente a monoterapla con docetaxel . 
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--é;.;.;i~¡;¡~ii5t~;iií·~~i--· " .... , .. _.-, ... " '" ... 

D_nltOD ... '13 ........ I dio .. " Doc .... nl75 m¡/m'13 : Re.celó •• dvono "'.0. (n - 255) 
(a -251) 

Total Grado 3 Grado. Total Grado 3 Grado 4 
% % % % % % 

• N° d. plellDles 
'eo."m.8011 99 76,5 29,1 97 57,6 31,8 
· ev_lo adveno 
'SI.tema eorporall 
'Reoed6n advIno 
, GflSlrol"'..a",,¡ 

Diarrea 67 14 <1 48 5 <1 
: Estomalitis 67 17 <1 43 5 
Néu .... 45 7 36 2 
V6mitos 35 4 24 2 
E_imiento 20 2 18 

· Dolor abdominal 30 <3 <1 24 2 
: Dispepsia 14 ; S 
· Sequedad bucal 6 <1 5 
• Piel Y lr}/IIo 
slIbe.ld". 
Slndrome d. mano-

63 24 NA 8 NA pie 
Alopecia 41 6 42 7 

· Lesión ungueal 14 2 15 
Dermatitis S 11 
Exantema 9 <1 5 

¡Cambio d. color 
6 4 <1 ungu'" 

Onicólisis S 5 
: Prurito 4 5 
: GmeraJ .. 
Febricul. 28 2 34 2 

: Astenia 26 4 <1 2.5 6 
· Fatip 22 4 27 6 I 

i Debilidad 16 2 11 2 , 
,Dolor en miembroa 13 <1 13 2 I , 
, Letargia 7 

, 
6 2 

I Dolor 7 <1 S 
, Dolor en el pec:ho 

4 <1 6_ 2 • ~ '_Ji (~ Bioq, M El Rouge 
DirectotaT=". 

ERI HEMS.A. ERlOCHEM S,A. 



·-____ ~ .... _4 

'o 3 7;j (:;; ,oLIO Ir' . ,\. 
, .\ 

, , fiJ/ 

'-;;' ~ *"1 \, $o\ .3. ........ 'fJ 
oS''''.... ~ .. 1. 

ERIOCHEM S.A. t'<'1..Ó¡-r~:.,>· 

@ERIOCHEM 

Ruta 12, Km 452 (3107) Colonia ->='...,.. 
Avel1Uloda,Oplo. Paran4, Entre Jijas, Ar¡entina. 

Tel.: ++ 543434979125 
Fax.: ++ 54 343 4979136 

· 

C.pecltabllla 11S1 mcJm'n. vocea 11 

ae.cd611 .dvenl dla mi. Docetaul 7S mctJ /3 DocetaxellOD JAflm' /3 •• m .... __ .aI 
(a -155) 

(.-lSI) 
Total Grado 3 Grado. Total Grado 3 Grado 4 

0i\, "lo % % "l. % 
Estado sriPaI 5 5 
'N ... roI6,;co. 
· A\leraciones del 

16 <1 14 <1 ,gusto 

Cefalea 15 3 15 2 
, Porestesi. 12 <1 16 

\ 
Ma.rc05 12 I <1 
Insomnio 8 10 <1 

, Neuropatl. 
6 lO perlfúlca 

, Hipoe_io 4 <1 8 <1 
:M~"'1I 
, Annrexi. 13 11 <1 

DiaminuciÓII del 
10 S ¡apetito 

AdelgaAltliento 7 5 
D.shld_ción 10 2 1 <1 <1 

OJIIS 
,Aumento del 

12 lagrimeo 1 <1 

· Conjuntivitis S 4 
, Irritación de los 

S 'ojos 

( · M,"cukNrt¡ll~ 
'Artralgias 15 2 24 3 
Mialgias 15 2 25 2 

, Dolor de espalda 12 <1 11 3 
Dolor 6 .. 0 8 <1 lO 2 

·C/U.1úwJ 
Edema 33 <2 34 <3 

,S",.,.. 
Fiebre neutropónica 16 3 13 21 S 16 
Rup/nIh>t'ItIS 

Disnea 14 2 <1 16 2 
Tos 13 22 <1 
, Dolor de ¡arganta 12 2 1) <1 ____ J 

-J!- ~~~ 
Directora T6cttica 

ERl EMS.A. ERlOCHllM S.A. 
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Epistaxis 
. R,inoma 

: Derrame Pleural 
:¡II/eccID" .. 
Candidiasis Oral 
Infección del traclo 

urinario 
Tracto ,espiratorio 

: superior 

. PsI,./4trkoo 

Depresión 
, , No observado 

NA = No Aplicable 

C .... ltabl ... 12541 mrfr1/n. v_ .1 
lila mu Doulaxel75 ." .. 2/3 ........ 

(.-251) 

Total Grado 3 Grado. 
ola % % 

7 <1 
5 

2 

7 <1 

6 <1 

4 

5 

D_taxellOO m" .. 2/3 s ....... 
(a -255) 

Total 
% 

6 
3 

7 

8 

4 

5 

5 

Grado 3 
% 

4 

<1 

Grado. 
ola 

Tabla 4.. Porcentaje de pacientes con alteraciones de laboratorio de los que participaron del 
estudio de capccitabina en combinación con docetaxel frente a monoter8pia con docetaxel 
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LLeu0"P.""ia .• ,.,,,,. ,,, __ L.9l.,. J-=:E .. _ ... C::F.,,'r::,,8..L .. ,4~ .. J .. 33 .. ¡ 
[Ñcutropenia/(J!",,~I~i~-".l86 .. :L.2,O ,,;1 ... ~9 .... Jd.17 .. ld. IO I .66.1 
l:r~;;¡~ia.,w" , ... _I..._~!, .jr:_~,J ...... I...C .. ~ ........ Ieer-T'''-¡ 
¡A;.emia _ .... d •.••••••••••• J .. &OíI 1 :!. __ 3.

d
• J .. 83.01 S J. <1 . i 

LL.i!,.fo,~'.... __ ......... __ ".J .. , .. ,.~?. lLr~~..J- __ . ~)_ ;L __ .!I...L. 44,. r . 40. --, 
,\H.".,,~/iareo ....... 1 . .11'.1 "2 .r-¡ 
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Experiencia post-comerclallzaclón 
Se han identificado \as siguientes reacciones adversas adicionales durante los tratamientos 
post-comercialización: 
Muy raras: inSUfl"jJ.i ia hepética, estenosis del conducto lagriJma1,,,,,,',¡,.....,' MIli..)\. 

Bio<¡. Ilou¡e Dra.MarII!.Irit Motura~~""",,u..~LJ 
• Directora tRinca .• 

ERlO HEM S.A. ERlOCHEM S.A. 
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SOBREDOSIFICACION 
En base a la experiencia en animales y en humanos tratados con dosis de hasta 3514 
mglm2/d[a, las manifestaciones previsibles de sobredosificación aguda serian náusea, 
vómito, di8lTea, irritación y sangrado gastrointestinal, y mielodepresión. El tratamiento 
deberá incluir las medidas de apoyo habituales destinadas a corregir las manifestaciones 
cllnicas. 
Aunque no se dispone de experiencias cUnicas, la diálisis podrla ser útil para reducir las 
concentraciones circulantes de 5' -DFUR, un metabolito de bajo peso molecular del 
compuesto base. 

INFORMACION PARA EL PACIENTE 
Lea este prospecto antes de iniciar el tratamiento con Capecitabina y cada vez que reponga 
su medicamento, en caso de que haya cambiado la información. Este prospecto contiene 
información importante sobre Capecitabina. Sin embargo, esta información no sustituye la 
comunicación con su médico. Esta información no puede cubrir todos los riesgos y 
beneficios posibles de Capecitabina. 
CONSULTE A SU MEDICO sobre su enfermedad y este medicamento. 

¿Qué es Capecitabina? . 
Capecitabina es un medicamento que se toma por boca (vfa oral). Capecitabina se 
transforma en el organismo en la sustancia 5-fluorouracilo (S-FU). En algunos pacientes 
con cáncer de colon, recto o mama, el S-FU detiene el crecimiento de las células cancerosas 
y reduce el tamai'lo del tumor. 
Capecitabina se utiliza para tratar: 
-Céncer de colon después de la cirug[a 
-Céncer de colon o recto (céncer colorrecta1) que se ha diseminado a otras partes del cuerpo 
(céncer colorrectal metastásico). Es importante que sepa que en estudios realizados, otros 
fármacos demostraron un mejor ¡ndice de supervivencia cuando se tomaron en conjunto 
con S-FU y leucovorina. Se notó que el [ndice de supervivencia con capecitabina nO fue 
inferior al de la terapia combinada con S-FU y leucovorina, pero no fue superior cuando se 
lo comparó con estos dos fármacos. 
"Cáncer de mama que se ha diseminado a otras partes del cuerpo (céncer de mama 
metastásico), en co!1Íunto con otro fármaco llamado docetaxel. 
-Cáncer de mama que se ha diseminado a otras partes del cuerpo y no ha mejorado después 
del tratamiento con otros fármacos como por ejemplo el paclitaxel y medicamentos que 
contienen antraciclina y doxorrubicina. 

¿Cuál es la inrormaclón mú Importante sobre Capecltabina? 
Capecitabina puede aumentar el efecto de los anticuagulantes, como por ejemplo la 
warfarina. Es muy importante que su médico sepa si está tomando un anticoagulante como 
la warfarina, ya que Capecitabina puede aumentar el efecto de este fármaco y producir 
efectos secundarios ves. Si está tomando anticoagulantes y Capecitabina, su médico 

.' (\.,,-~~ 
8ioq. RD~go br::~:~t~liIi' ~ 

,pfdlnla Di_ ncnica 
ERIOCHEM S.A. 
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debe controlar con mayor i'recuem;ia el tiempo en que su sangre tarda en coagular y ajustar 
la dosis del anticoagulante, si fuese necesario. 

Quiénes no debeD tomar Capecltabina? 
1. NO TOME CAPEClTABINA SI 
-Está amamantando. A visele a su médico si está amamantando. Capecitabina puede 
eliminarse a través de la \eche materna y perjudicar al bebé. 
-Es alérgico al 5-fluorouracilo. 
-Es alérgico a la capecitabina, o a Ilualquiera de los IlOmponentes de Capecitabina. 
-Tiene una carencia comprobada de la enzima de DPD (dihidropirimidina deshidrogenasa). 

l. AVISE A SU MEDICO SI 

¿Qué debo evitar mientras tomo Capedtablu? 
-Las mujeres no deben quedar embarazadas si están bajo tratamiento con Capecltabina. 
Capecitabina puede daftar al feto. Utilice un método anticonceptivo efeWvo mientras toma 
Capecitabina. Avlsele a su médico si queda embarazada. 
-No debe amamantar. Capecitabina puede eliminarse a través de la leche materna y dallar al 
bebé. 
-Los hombres deben usar métodos anticonceptivos mientras toma Capecitabina. 

¿Cuáles IOn Jos efectos secundarlos mu comunes de Capecftablna? 
Los efectos secundarios más frecuentes de Capecitabina son: 
-Diarrea, náuseas, vómitos, llagas en la bolla y la garganta (estomatitis), dolor en el área del 
estómago (dolor abdominal), malestar estomacal, estrellimiento, pérdida de apetito y 
excesiva pérdida de agua del organismo (deshidratación). Estos efectos secundarios son 
más frecuentes en pacientes de 80 aIIos o mayores. 
-Slndrome de manos y pies (hormigueo, insensibilidad, dolor, inflsmación o enrojecimiento 
de las palmas de las manos o las plantas de los pIes), sarpullido, sequedad, irritación o 
cambios de color de la piel, problemas en las uIIas, y pérdida de cabello. 
-Cansancio, debilidad, mareos, cefalea, fiebre, dolor (en el pecho, la espalda, las 
articulaciones y los músculos), dificultad para conciliar el sUello, y alteraciones del sentido 
del gusto. 
Estos efectos secundarios pueden variar cuando se toma Capecitabina combinado con 
docetwcel. Consulte a su médico sobre los efectos secundarios que pueden presentarse al 
tomar Capecitabina combinado con docetaxe!. 
Si le preocupan estos u otros efectos secundarios que pueden presentarse al tomar 
Capecitabina, hable \lOO su médico. 
Interrumpa su tratamiento con Capecitabina y comunlquese inmediatamente con su médillO 
si tiene los efectos secundarios enumerados a continuación. Su médico puede ajustar la 
dosis o. suspender el tratamiento \lOO Capecitabina por un tiempo. Esto deberla ayudar a 
disminuir los efectos secundarios o evitar que empeoren. 

~.Jt-
EIUOCHEM S.A. 

Dra.MlI'isa Mi MóWla 
Directora Tknic:a 
EIUOCHEM S.A. 
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-Diarrea: si tiene 4 deposiciones diarias adicionales además de lo normal o tiene diarrea 
por la noche. 
-Vómitos: si vomita más de una vez en un periodo de 24 boras. 
-Náuseas: si pierde el apetito y la cantidad de comida que consume cada dla es mucho 
menor que lo habitual. 
-Estomatitis: si presenta dolor, enrojecimiento, inflamación o llagas en la boca. 
-Slndrome de manos y pies: si presenta dolor, inflamación o enrojecimiento en las manos 
o los pies que le impiden desarrollar sus actividades nonnalmente. 
-Fiebre o Infccclón: si su temperatura alcanza o supera los 38 oC, o si presenta otros 
s!ntomas de infección. 

Es posible que su médico le indique que disminuya la dosis o suspenda el tratamiento con 
Capecitabina por un tiempo. Si se tratan a tiempo, la mayoría de estos efectos secundarios 
generalmente mejoran después de suspender el tratamiento con Capccitabina. Si no 
experimenta mejor!a en 2 o 3 días, llame nuevamente a su médico. Una vez que los efectos 
secundaríos hayan mejorado, su médico le indicará si debe reiniciar el tratamiento con 
Capecitabina y que dosis debe tomar. El ajuste de la dosis de Capecitabina para cada 
paciente es una parte importante del tratamiento. 

¿ Cómo debo lIuardar y utilizar Capecltabina? 
-Nunca comparta Capecitabina con ninguna otra persona 
-Guarde Capecitabina a temperatura ambiente normal (entre IS·C y 30·C), protegido de la 
humedad. 
-Mantenga Capecitabina y todos los otros medicamentos fuera del alcance de los nillos 
-Si toma una cantidad excesiva de Capccitabina por error, comuníquese Inmediatamente 
con su médico o concurra al hospital más cercano o a un centro de toxicologla. 

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicologla: 

Hospital de Pediatr!a Ricardo Gutiérrez: (O 11) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 

PRESENTACION 
ERIOTEBINA, envases con 120 comprimidos recubiertos. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripci6n y via:ilancla 
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica. 

Conservar a temperatura entre 15° y 30° C. Prote¡er de la humedad. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

~~~ Dra.M~I! 9lotOiae,. 
Directora Técnica 
ERlOCHEM S.A. 
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 
Elaborado en Laprida 43, Avellaneda, Sumos Aires. 
ERIOCHEM S.A. Ruta Na¡;. 12. Km 452 (3107), Colonia Avellaneda, Oto. Paraná, Entre 
Ríos. 
Directora Técnica: Marisa Iñs Motura. Farmacéutica y Doctora en Química. 
Revisión: 0312011 

\ 

Dra.M.ba bis 19ltJruli 
DiRctora T6oft1 .. 
ERJOCHEM S.A. 

1 



-... _ ........ --._--------_.~--..,..,...-,---=-= . 
! . .;o~'.,;" ;: ••. o', -·:.:~ •• i~$if . 

_----------"".,."" ~O~3.f/_f!;.;=~~:~:~·'\ 
ERIOCHEM s"'¡ ¡ l~ 

@ERIOCHEM 

Ruta Nac. N' 12, Km 452, (3107) Colonia Avellan~da ~ :::Jb. ... W.J,,'<;. 
Opto. Panul" Entre Rlos, Argentina. '~l'---~'" 

Te!.: ++ 54 3434979125 '" 1~r'" .' 
Fax.: ++ 54 343 4979136 

ERlOTEBINA 
CAPECnABINA SOOmg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
Venta bajo receta archivada 

Industria Argentina 

FORMULA: 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Capecitabina 500 mg, Excipientes: lactosa monohidrato y almidón de rna(z. 
Polivinilpirrolidona lOO, Croscannelosa sódica, Estearato de Magnesio, 
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 400 y dióxido de titanio. óxido de hierro 
rojo, óxido de hierro amarillo. C.s. 

POSOLOGíA: ver prospecto interior. 

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 1So y 30' C. PROTEGER DE LA 

HUMEDAD. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NJ1iIOS 

ContenIdo: 120 comprimidos recubiertos 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 

Elaborado en Laprida 43, Avellaneda, Buenos Aires. 

ERlOCHEM S.A., Ruta Nacional 12. km 452. (3107) Colonia Avellaneda. Opto 

Paraná., Entre R(os, Argentina. 

Directora Técnica: Marisa Iris Motura. Fannac:éutica y Dra. en Química. 

Lote: 

Vto: 

~~ 
<."-------# 

Dra.Marisa lri. Motura 
DiRctora T.!<:nica 
ERlOCHEM S.A. 
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ERlOTEBINA 
CAPECITABINA 500 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Lote: 

Vto: 

~~ 
Dra.Marisa Iris Motora 
Directora Hcnica 
ERlOCHEM SA 


