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BUENOS AIRES, 2 9 SEP 2011 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008667-11-0 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), Y 

CONSIDERAN DO: 

Que por las presentes actuaciones BIOPROFARMA 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. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

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 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- 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 XITABIN y nombre/s genérico/s CAPECITABINA, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1 , por BIOPROFARMA 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 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II 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 
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ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

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

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripcion 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 30 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, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-008667-11-0 

DISPOSICIÓN NO: 

6·683 

I 

WL~\L, 
\ 

Dr. orro A. ORSINGHER 
sua"INTERVENTOR 

A.N .M.A.T. 



2011. "Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

~úS4lMt 

S~ de ?0tit«44, 

~~«tacd.e e 1~ 
.?I, 'n, "Jit,.?I, 7, 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6683 

Nombre comercial: XITABIN 

Nombre/s genérico/s: CAPECITABINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO VARIFARMA S,A" ERNESTO DE LAS 

CARRERAS 2469/71, BECCAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 

Nombre Comercial: XITABIN. 

Clasificación ATC: L01BC06. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL CANCER 

GASTRICO AVANZADO EN COMBINACION CON UN ESQUEMA BASADO EN 

PLATINO. PARA EL TRATAMIENTO ADYUVANTE DESPUES DE LA CIRUGIA EN 

PACIENTES CON CANCER DE COLON ESTADIO III (ESTADIO DUKES C). PARA EL 

TRATAMIENTO DEL CANCER COLORRECTAL METASTASICO. EN COMBINACION 
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CON DOCETAXEL ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON 

CANCER DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO DESPUES DEL 

FRACASO DE LA QUIMIOTERAPIA CITOTOXICA LA TERAPIA PREVIA DEBE HABER 

INCLUIDO UNA ANTRACICLINA. EN MONOTERAPIA PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON CANCER DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO 

DESPUES DEL FRACASO DE LA TERAPIA CON TAXANOS y CON UN REGIMEN 

QUIMIOTERAPICO QUE INCLUYA UNA ANTRACICLINA O BIEN PARA AQUELLOS 

PACIENTES EN LOS QUE NO ESTE INDICADA UNA TERAPIA POSTERIOR CON 

ANTRACICLINAS. 

Concentración/es: 150 mg de CAPECITABINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CAPECITABINA 150 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.84 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

lOA mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.84 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 

8.5 mg, POVIDONA K 30 5.7 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA pH 101 8.5 mg, 

ROJO ALLURA L.A 0.04 mg, OPADRY II BLANCO 6.15 mg, LACA D Y C AMARILLO 

NR010 0.12 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC INACTINICO 

Presentación: ENVASES CON 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

(l 

~ 
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Período de vida Útil: 24 meses 

6 633 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: XITABIN. 

Clasificación ATC: L01BC06. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL CANCER 

GASTRICO AVANZADO EN COMBINACION CON UN ESQUEMA BASADO EN 

PLATINO. PARA EL TRATAMIENTO ADYUVANTE DESPUES DE LA CIRUGIA EN 

PACIENTES CON CANCER DE COLON ESTADIO III (ESTADIO DUKES C). PARA EL 

TRATAMIENTO DEL CANCER COLORRECTAL METASTASICO. EN COMBINACION 

CON DOCETAXEL ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON 

CANCER DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO DESPUES DEL 

FRACASO DE LA QUIMIOTERAPIA CITOTOXICA LA TERAPIA PREVIA DEBE HABER 

INCLUIDO UNA ANTRACICLINA. EN MONOTERAPIA PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON CANCER DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO 

DES PUES DEL FRACASO DE LA TERAPIA CON TAXANOS Y CON UN REGIMEN 

QUIMIOTERAPICO QUE INCLUYA UNA ANTRACICLINA O BIEN PARA AQUELLOS 

PACIENTES EN LOS QUE NO ESTE INDICADA UNA TERAPIA POSTERIOR CON 

ANTRACICLINAS. 

Concentración/es: 500 mg de CAPECITABINA. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CAPECITABINA 500 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.45 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

34.6 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 9.45 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 

28.3 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA TIPO 101 28.3 mg, POVIDONA K 30 

18.9 mg, ROJO ALLURA L.A 0.12 mg, OPADRY II BLANCO 20.5 mg, LACA D Y C 

AMARILLO NR010 0.41 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC-PVDC INACTINICO 

Presentación: ENVASES CON 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 120 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: 

6683 w{,~\L¡ 
I 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
aue'INTIlRVENTOR 

Á.ro .1II ••• T. 
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ANEXO II 

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 6683 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVe:NTUR 

..... N.M ....... T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-008667-11-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 6 ,1 ~ y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N0 1.2.1. , por 

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

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

característicos: 

Nombre comercial: XITABIN 

~\ Nombre/s genérico/s: CAPECITABINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO VARIFARMA S.A., ERNESTO DE LAS 

CARRERAS 2469/71, BECCAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 
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Nombre Comercial: XITABIN. 

Clasificación ATC: L01BC06. 
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Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL CANCER 

GASTRICO AVANZADO EN COMBINACION CON UN ESQUEMA BASADO EN 

PLATINO. PARA EL TRATAMIENTO ADYUVANTE DESPUES DE LA CIRUGIA EN 

PACIENTES CON CANCER DE COLON ESTADIO III (ESTADIO DUKES Cj, PARA EL 

TRATAMIENTO DEL CANCER COLORRECTAL METASTASICO. EN COMBINACION 

CON DOCETAXEL ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON 

CANCER DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO DESPUES DEL 

FRACASO DE LA QUIMIOTERAPIA CITOTOXICA LA TERAPIA PREVIA DEBE HABER 

INCLUIDO UNA ANTRACICLlNA. EN MONOTERAPIA PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON CANCER DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO 

DESPUES DEL FRACASO DE LA TERAPIA CON TAXANOS Y CON UN REGIMEN 

QUIMIOTERAPICO QUE INCLUYA UNA ANTRACICLlNA O BIEN PARA AQUELLOS 

\ PACIENTES EN LOS QUE NO ESTE INDICADA UNA TERAPIA POSTERIOR CON 

ANTRACICLlNAS. 

jl 

Concentración/es: 150 mg de CAPECITABINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CAPECITABINA 150 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.84 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

10.4 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.84 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 

8.5 mg, POVIDONA K 30 5.7 mg, CELULOSA MICROCRISTALlNA pH 101 8.5 mg, 
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ROJO ALLURA L.A 0.04 mg, OPADRY II BLANCO 6.15 mg, LACA D Y C AMARILLO 

NR010 0.12 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC INACTINICO 

Presentación: ENVASES CON 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: XITABIN. 

Clasificación ATC: L01BC06. 

IndicaCión/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL CANCER 

GASTRICO AVANZADO EN COMBINACION CON UN ESQUEMA BASADO EN 

PLATINO. PARA EL TRATAMIENTO ADYUVANTE DESPUES DE LA CIRUGIA EN 

PACIENTES CON CANCER DE COLON ESTADIO III (ESTADIO DUKES C). PARA EL 

TRATAMIENTO DEL CANCER COLORRECTAL METASTASICO. EN COMBINACION 

CON DOCETAXEL ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON 

CANCER DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO DES PUES DEL 

{'FRACASO DE LA QUIMIOTERAPIA CITOTOXICA LA TERAPIA PREVIA DEBE HABER 
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INCLUIDO UNA ANTRACICLlNA. EN MONOTERAPIA PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON CANCER DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO 

DESPUES DEL FRACASO DE LA TERAPIA CON TAXANOS y CON UN REGIMEN 

QUIMIOTERAPICO QUE INCLUYA UNA ANTRACICLlNA O BIEN PARA AQUELLOS 

PACIENTES EN LOS QUE NO ESTE INDICADA UNA TERAPIA POSTERIOR CON 

ANTRACICLlNAS. 

Concentración/es: 500 mg de CAPECITABINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CAPECITABINA 500 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.45 mg, CROSCARMELOSA SODlCA 

34.6 mg, D10XIDO DE SILICIO COLOIDAL 9.45 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 

28.3 mg, CELULOSA MICROCRISTALlNA TIPO 101 28.3 mg, POVIDONA K 30 

18.9 mg, ROJO ALLURA L.A 0.12 mg, OPADRY 11 BLANCO 20.5 mg, LACA D Y C 

AMARILLO NR010 0.41 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC INACTINICO 

Presentación: ENVASES CON 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 120 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a BIOPROFARMA S.A. el Certificado Ira 564- 5 9, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los días del mes de 2 9 SEP 2011 de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

668 3 ij~Lj~,L., 
Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTl)A 

A..N.M.A.T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

XITABIN ® 
CAPECITABINA 
Comprimidos recubiertos 
Venta bajo receta archivada 
Industria Argentina 

FÓRMULA CUAU-CUANmADVA 

XlTABIN® 
Cada comprimido recubierto contiene: 

CaDecltabina 
Lactosa mono hidrato 
Croscarmelosa sódica 
Dióxido de silicio coloidal 
Celulosa mlcrocrlstallna PH 101 
Estearato de maaneslo 
Povldona K30 
Opadry II blanco 
Laca FD&C rofo N°40 
Laca D&C amarillo N°I0 

ACCIÓN TERApÉUDCA 
Cltostático - antlmetabollto 
Código ATC: LOIBC06. 

INDICACIONES 
XITABIN® está Indicado: 

XlTABIN® 
150ma 
150 ma 
85 ma 
104 mil 
284 mg 
8.5 mg 
2.84 ma 
5.7 m~ 
6.15 m~ 
004 ma 
012 ma 

XlTABIN® 
500m~ 
500m~ 
283 ma 
346 ma 
945 mg 
28.3 mg 
!!.45 m~ 
18.9 ma 
20.5 mg 
012 ma 
041 ma 

• En el tratamiento de primera línea del cáncer gástrico avanzado en 
combinación con un esquema basado en platino. 

• Para el tratamiento adyuvante después de la cirugía en padentes 
con cáncer de colon estadio III (estadio Dukes C). 

• Para el tratamiento del cáncer colorrectal metastáslco. 
• En combinación con docetaxel, está Indicado para el tratamiento de 

pacientes con cáncer de mama localmente avanzado o metastáslco 
después del fracaso de la quimioterapia cltotÓxlca. La terapia previa 
debe haber Incluido una antraclcllna. 

Andrea V. A' omedo 
Farmacéutica 
M.N.15.272 

Mina P. de Henr1ch 
Far céutlca y Bloqufmlca 

Directora Técnica 
M.P.11.526 



• En monoterapia para el tratamiento de pacientes con cáncer de 
mama localmente avanzado o metastáslco después del fracaso de la 
terapia con taxanos y con un régimen qulmloteráplco que Incluya 
una antraclclina o bien para aquellos pacientes en los que no esté 
Indicada una terapia posterior con antraclcllnas. 

CARACIERÍmcAs FARMACOLÓGICA5-PROPIEDADES 
Farmacocllnamla 
La capecltablna es un carbamato de fluoroplrlmldlna no cltot6xlco que, 
administrado por vla oral, actúa como un precursor del 5-fluorouradlo 
(5-Fu), que es citot6xlco. la capecltablna se activa a través de varios 
pasos enzlmátlcos. La enzima responsable de la conversl6n final a 5-
Fu, la timldlna fosforilasa, se encuentra presente en tejidos tumorales y 
en tejidos normales, aunque en estos últimos, con niveles 
generalmente más bajos. La capecitablna mostró un efecto slnérglco en 
combinación con docetaxel, en modelos de xenotrasplante de cáncer 
humano, lo cual puede estar relacionado con la estlmuladón de la 
timldlna fosforllasa producida por el docetaxel. 
Existen pruebas de que el metabolismo del S-Fu por vla anab6lica 
bloquea la reacción de metllaclón del ácido desoxluridíllco hacia el ácido 
tlmldlllco, por ello Interfiere con la síntesis del ADN. La incorporación 
del S-Fu también conduce a la Inhibición del ARN y la slntesls proteica. 
Dado que tanto el ADN como el ARN son esenciales para la división yel 
crecimiento celular, el efecto del S-Fu puede crear una deficiencia de 
tlmldlna que provoca un crecimiento no equilibrado y la muerte celular. 
Los efectos de la privaCión del ADN y el ARN se acentúan en las células 
que proliferan más rápidamente y que metabollzan al S-Fu con mayor 
velocidad. 
propiedades Farmacoclnét;lcas 
La farmacoclnétlca de capecltablna se evaluó en el Intervalo posol6glco 
entre 502 y 3.514 mg/m2/dia. Los parámetros de capecltabina, 5'
deoxl-S-fluorocltidlna (S'-DFCR) y 5'-deoxl-S-fluorourldlna (5'-DFUR) 
medidos el dla 1 y 14 fueron similares. El área bajo la curva (ABC) de 
S-Fu aumentó un 30-35% el dla 14. la reduccl6n de dosis de 
capecltablna disminuye la exposición sistémIca a S-Fu en forma mayor 
que la proporción de dosis, debida a una farmacoclnétlca no lineal del 
metabollto activo. 
Absorción 
Después de la adminIstración oral, la capecltabina atraviesa la mucosa 
Intestinal en forma de molécula Intacta y se absorbe de modo rápido y 
extenso, transformándose posteriormente en los metabolitos S'-DFCR y 
5'-DFUR. la adminIstración con los alimentos reduce la velocidad de 
absorción de la capecltablna, pero sólo modifica mlnlmamente el valor 
del ABC de 5'- FUR y del S-Fu. A la dosis de 1.250 mg/m 2 en el dla 14 
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(administrada después de los alimentos), las concentraciones 
plasmáticas máximas (Cmáx en IJgjml) para capecitablna, s'-OFCR, 5'
OFUR, S-Fu y FBAL (a-fluoro-f3-alanlna) fueron 4,67, 3,05, 12,1, 0,95 Y 
5,46 respectlvamente. El tiempo para las concentraciones plasmáticas 
máximas (Tmáx en horas) fue 1,50, 2,00, 2,00, 2,00 Y 3,34. Los 
valores del ABC 0-. en IJg.h/ml fueron 7,75, 7,24, 24,6, 2,03 Y 36,3. 
DIstrIbucIón - UnIón a oroteln6$ 
Los estudios In vitro con plasma humano revelaron que la capecltablna, 
el s'-OFCR, el 5'- OFUR Y el S-Fu se unen a las protelnas, sobre todo a 
la albúmina, en un 54%, 10%, 62% Y 10%, respectivamente. 
MetaboUsmo 
En primer lugar, la capecltabina es metabolizada por la carboxilesterasa 
hepática en s'-OFCR, que se transforma después en s'-OFUR por la 
dtidlna deamlnasa, localizada fundamentalmente en el hígado y en los 
tejidos tumorales. Oespués, la activación catalftlca de s'-OFUR tiene 
lugar mediante la tlmldlna fosforilasa. Las enzimas que Intervienen en 
la activación catalrtlca se localizan en los tejidos tumorales, pero 
también se encuentran en los tejidos sanos, pero en niveles más bajos. 
La biotransformación enzlmátlca secuencial de capecltablna a S-FU 
conduce a concentradones más altas dentro de los tejidos tumorales. 
En el caso de tumores colorrectales, la generación de S-Fu está 
localizada en mayor medida en las células del estroma tumoral. 
Oespués de la administración oral de capecltablna a pacientes con 
cáncer colorrectal, la relación entre concentración de S-FU en los 
tumores colorrectales y los tejidos adyacentes fue 3,2 (rango = 0,9 a 
8,0). La relación de concentración de S-Fu en tumor frente a plasma 
fue de 21,4 (rango = 3,9 a 59,9, n = 8), mientras que la relación entre 
los tejidos sanos y plasma fue de 8,9 (rango = 3,0 a 25,8, n = 8). La 
actividad de la tlmldina fosforllasa fue medida y se encontró que era 4 
veces más alta en el tumor colorrectal primario que en el tejido normal 
adyacente. De acuerdo con los estudios Inmunohlstoqurmicos, la 
timldina fosforilasa está localizada en mayor medida en las células del 
estroma tumoral. 
Posteriormente, el S-Fu se cataboliza por la enzima dlhldroplrimidina 
dehldrogenasa (OPO) a dlhldro-s-fluorouracllo (FUH2 ), el cual es mucho 
menos tóxico. La dlhldroplrlmldinasa rompe el anillo de plrlmldlna y 
produce el ácido s-fluoro-ureldoproplónlco (FUPA). 
Finalmente, la f3-ureldo-propionasa transforma el FUPA a a-fluorO-f3-
alanlna (FBAL), la cual es eliminada por la orina. La actividad 
dihidroplrlmldlna dehldrogenasa (OPO) es el paso IImltante. La 
deficiencia en OPO pUede conducir a un aumento de la toxicidad de 
capecltablna. 
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Ellrnlnac/6n 
La vida media de eliminación (tl/2 en horas) de capecltablna, 5'-DFCR, 
5'-DFUR, 5Fu y FBAL fue 0,85; 1,11; 0,66; 0,76 Y 3,23 
respectivamente. Los metabolltos de la capecltablna se eliminan 
fundamentalmente por excreción urinaria. El 95,5% de la dosis 
administrada de capecltablna se recoge en orina. La excreción fecal es 
minlma (2,6%). El principal metabollto excretado en la orina es FBAL, 
representando un 57% de la dosis administrada. Alrededor del 3% de 
la dosis administrada se excreta Inalterada por la orina. 
TerapIa combinada 
Los estudios de Fase 1 para evaluar el efecto de capecltablna sobre la 
farmacocinétlca de docetaxel o paclltaxel y viceversa mostraron que 
capecltablna no afecta la farmacoclnétlca de estos fármacos (Cm .. y 
ABC) ni que éstos alteran la farmacoclnétlca del 5'-DFUR. 

Farmacoclnétlca en poblaciones especiales 
Se realizó un análisis de farmacoclnétlca, después del tratamiento con 
capecltabina de 505 pacientes con cáncer colorrectal con una dosis de 
1.250 mg/m2 dos veces al dia. El sexo, presencia o ausencia de 
metástasis hepáticas basales, el indlce de Kamofsky, la blllrrublna 
total, la albúmina sérlca, los niveles de ASAT y ALAT no tuvieron un 
efecto estadísticamente significativo sobre la farmacoclnétlca del 5'
DFUR, S-Fu y FBAL. 
pacientes con Insuficiencia hepática debida a metástasis hepáticas 
Según un estudio farmacoclnétlco realizado en pacientes con cáncer e 
Insuficiencia hepática leve a moderada causada por metástasiS 
hepáticas, la blodlsponlbllldad de capecltablna y la exposición a S-Fu 
pueden aumentar si se compara con pacientes sin Insuficiencia 
hepática. No se disponen de datos farmacoclnétlcos en pacientes con 
Insuficiencia hepática grave. 
Pacientes con Insuficiencia renal 
Sobre la base de un estudio farmacocinético en pacientes con cáncer e 
InsufiCiencia renal de leve a grave, no hay evidencia de que exista un 
efecto del aclaramiento de creatlnlna sobre la farmacoclnétlca del 
medicamento Intacto y el S-Fu. Se observó que el aclaramiento de 
creatlnina Influye sobre la exposición sistémica a 5'-DFUR (35% de 
Incremento en el ABC cuando el aclaramiento de creatlnlna disminuye 
el 50%) ya FBAL (114% de aumento en el ABC cuando el aclaramiento 
de creatinlna se reduce el 50%). FBAL es un meta bolito sin actividad 
antlprollferatlva. 
Ancianos ' 
Sobre la base de los análisis farmacoclnéticos en la poblaCión, 
realizados en pacientes con un amplio rango de edades (27 a 86 al'los) 
que Incluyeron 234 pacientes (46%) con edad iguales o superiores a 
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los 65 años, la edad no Influyó sobre la farmacoclnétlca del 5'-DFUR ni 
del 5-Fu. El ABC del FBAL aumentó con la edad (20% de incremento en 
la edad supone un 15% de aumento en el ABC del FBAL). Este aumento 
se debe probablemente a un cambio en la función renal. 

POSOLOGÍA y FORMAS DE ADMINISTRACI6N 
XITABIN® sólo debe ser prescrito por un médico con experiencia en el 
empleo de agentes antineopláslcos. Los comprimidos de XITABIN ® se 
deben Ingerir con agua dentro de los 30 minutos siguientes a una 
comida. El tratamiento se interrumpirá si se observa enfermedad 
progresiva o toxicidad Intolerable. El cálculo de la dosis reducida y 
estándar según la superficie corporal para dosis Inidales de 
capecltablna de 1.250 mg/m2 y 1.000 mg/m2 se analiza en las tablas 
debajo, respectivamente. 
Posologfa recomendada 
MonotenJpla 
Cáncer de colon, colorrectal y de mama 
La dosis inicial recomendada de XITABIN ® cuando se administra en 
monoterapia en el tratamiento adyuvante de cáncer de colon, en el 
tratamiento del cáncer colorrectal metastáslco o del cáncer de mama 
localmente avanzado o metastáslco es de 1.250 mg/m2 administrados 
dos veces por dla (por la mañana y por la noche; equivalente a una 
dosis diaria total de 2.500 mg/m 2

) durante 14 días, seguidos de un 
período de descanso de siete días. 
La duración recomendada del tratamiento adyuvante en pacientes con 
cáncer de colon estadio III es de 6 meses. 
Tratamiento en romblnac;IÓn 
Cáncer de ro/on, ro/orrectal y gástr/ro 
En el tratamiento en combinación, la dosis inicial recomendada de 
XITABIN® es de 800 - 1.000 mg.lm2 cuando se administra dos veces al 
dla durante 14 días seguido de un período de descanso de 7 dlas, o a 
625 mg/m2 dos veces al dla cuando se administra de forma continua. 
La Inclusión de agentes biológicos en un régimen en combinación no 
Influye sobre la dosis Inicial de capecltablna. 
Para aquellos paCientes que reciban XITABIN® en combinación con 
clsplatlno (CDDP), la premedlcaclón para mantener la hidratación y el 
tratamiento antiemético apropiado, de acuerdo con la ficha técnica del 
CDDP, deberán ser Iniciadas antes de la administración del CDDP. Para 
aquellos pacientes que reciban XITABIN® en combinación con 
oxaUplatlno, se recomienda premedlcaclón antiemética, de acuerdo con 
el prospecto del oxallplatino. Para pacientes con cáncer de colon 
estadio III, se recomienda tratamiento adyuvante durante 6 meses. 
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I Cáncer de mama 
En combinación con docetaxel, la dosis inicial recomendada de 
XITABIN® en el tratamiento del cáncer de mama metastáslco es de 
1.250 mg/m2 dos veces por dra durante 14 dras seguido por un perlodo 
de descanso de 7 dras, combinada con docetaxel en dosis de 75 mg/m2 

en infusión Intravenosa de 1 hora, cada 3 semanas. De acuerdo con la 
información de docetaxel, la premedlcadón con un cortlcolde por via 
oral, como dexametasona, se Iniciará antes de administrar docetaxel a 

aclentes tratados con la comblnadón XITABIN más docetaxel. 
Nivel de dosis 1.250 m m" dos veces r di. 

Dosis Número de Dosis Dosis \ 
completa comprimidos de disminuida disminuida , 

1.250 mg/m2 150/500 mg por (750/0) (SO%) 1I administración 950 mg/m2 62S mg/m' 
~~~~-+~~~~-+_~(lm~a~ña~n~a~v~n~o~C~h~e)~r-~~ ____ +-~~ ____ ~! 

Superficie Dosis por 150 mg 500 mg Dosis por Dosis por 
corporal (m') adml~:;lIdón adml~~~;aclón adml~~~lIclón 

1,67 - 1,78 2.150 1.650 1.000 
1,79 - 1 92 2.300 1.800 1.150 

F======~JN~~e~lll~d.~dO~SI.~1n~nn~~'~m~~(~dD.~~~~Dor~d~~'~:;;;~=i¡ Dosis .. u"'~, u de DoSiS Dosis ¡ 
completa comprimidos de disminuida disminuida I 

1.000 mg/m' 150/500 mg por (750/0) (500/0) I 

administración 750 mg/m2 500 mg/m2 

v. 
150 mg 500 mg Dosis por. DOSis. po ~ • 

1, 6 

~ - 1.000 601 

- 1.00 '51 
- ~ 1.00 O 
- 1. 1.750 5 2 100 O 

H1~.~-1~,9~r-~1~ .. 8~C __ r-~2~~~~~~~ ~-+ __ ~i __ ~ 
1. - 2.06 20e --- ~ 

2. - 2,18 2.1 1 ~ 
~ 2.19 2.300 2 ~ 
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Atustes DOsol6qlCQS durante el t@tamlento 
Generales 
La toxicidad debida a la administración de capecltablna se puede 
controlar mediante tratamiento sintomático y/o modificación de la dosis 
(Interrupción del tratamiento o reducdón de la dosis). Una vez que se 
reduzca la dosis, no deberá Incrementarse en ningún momento 
posterior. Para aquellas toxicidades que el médico considere que es 
poco probable que empeoren o lleguen a ser amenazantes para la vida, 
como por ejemplo, alopecia, alteraciones del gusto o lesiones 
ungueales, se podrá continuar el tratamiento con la misma dosis, sin 
reducción o Interrupción del mismo. Se debe Informar a los padentes 
en tratamiento con XITABIN® sobre la necesidad de Interrumpir 
Inmediatamente el tratamiento en caso de que se presente toxicidad 
moderada o grave. Las dosis de XITABIN® no administradas debido a 
toxicidad no serán sustituidas. A continuación se Incluyen las 
modificaciones posológlcas recomendadas según el grado de toxicidad. 

Toxicidad - Durante el curso de terapia Ajuste de dosis para 
Grados del el pr6xlmo 

NCle;* tratamiento ("lo de la 
dosis de Inicio) 

Grado 1 Mantener el nivel de dosis Mantener el nivel de 
dosis 

Grado 2 
1 ° Aparición Interrumpir el tratamiento hasta que 100 
2° ApariCión la toxlddad sea grada O - 1 75 
3° ApariCión 50 
4° Aparición Discontinuar el tratamiento No se aplica 

permanentemente 
Grado 3 
1 ° Aoarlclón Interrumpir el tratamiento hasta que 75 
2° Aparldón la toxicidad sea arado O - 1 50 
3° Aparldón Discontinuar el tratamiento No se aplica 

permanentemente 
Grado 4 
1 ° Aparición Discontinuar en forma permanente o 50 

51 el medico juzga necesario que el 
paciente continué con la medicación, 
Interrumpir el tratamiento hasta que 

se resuelva (arado O - 1) 

2° Aparición Discontinuar el tratamiento No se a plica 
oermanentemente . . *Crlterlos de toxicidad comun del Instituto del Cáncer de Canad' (versión 1) o 

con los criterios de toXicidad común del Instituto Nadonal del Cáncer de los EE 
UU (versión 3.0). Para el slndrome mano I pie e hlperblllrrublnemla se utilizan 
otros crlt~ I 
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Hematología 
No deberán ser tratados con XITASIN®, los pacientes con un recuento 
basal de neutrófllos <1,5 x 109/1 y/o recuento de plaquetas <100 x 
10"/1. Se debe Interrumpir el tratamiento con XITABIN®, si alguna 
prueba de laboratorio no prevista es realizada durante un ciclo de 
tratamiento y se observa que el recuento de neutrófllos disminuye por 
debajo de 1,0 x 109/1 o que el recuento de plaquetas se reduce por 
debajO de 75 x 10"/1. 
Modlflcaclones de dosIs por toxIcIdad. 
Las modificaciones de dosis por toxicidad cuando se utiliza capecltablna 
en un ciclo de 3 semanas en combinación con otros agentes, se deben 
realizar de acuerdo con la tabla anterior para capecltablna y conforme 
con las Instrucciones del prospecto del/de los otro/s agente/s. 
SI es necesario demorar el comienzo de un ciclo de tratamiento, debido 
a XITABIN® o a otro/s agente/s, la administración de todos los agentes 
se retrasará hasta que se cumplan los requerimientos necesarios para 
reiniciar la administración de todos los medicamentos. 
SI durante el ciclo de tratamiento el médico considera que estas 
toxicidades no están relacionadas con XITABIN®, se debe continuar el 
tratamiento con XITABIN® y se debe ajustar la dosis del otro agente 
de acuerdo con lo indicado en el prospecto. 
SI el tratamiento con el/los otro/s agente/s debe ser Interrumpido en 
forma permanente, se podrá reanudar el tratamiento con XITABIN® 
cuando se cumplan los requerimientos para reiniciar el tratamiento con 
XITABIN®, 
Esta advertencia se aplica para todas las Indicaciones y todas las 
poblaciones especiales. 
ModIficacIones de dosis por toxIcidad cuando capecltablna se emplea 
continuamente en combinacl6n con otros agentes 
Deben realizarse de acuerdo con lo Indicado en la misma tabla para 
capecltablna y de acuerdo con lo Indicado en el prospecto de/l/los 
otro/s agente/s. 
Alustes posol6glcos en poblaciones especiales 
Insuficiencia hepátIca debIda a metástasis hepáticas 
No se dispone de datos de seguridad y eficacia suficientes en pacientes 
con Insuficiencia hepática para recomendar un ajuste de dosis. 
Tampoco se dispone de Información relativa a Insuficiencia hepática por 
cirrosis O hepatitis. 
Insufldencla renal 
XITABIN® está contraindicado en pacientes con Insuficiencia renal 
grave (aclaramiento de creatinlna basal por debajo de 30 ml/mln). La 
Incidencia de las reacciones adversas de grados 3 o 4 en pacientes con 
Insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatlnlna basal de 30-
50 ml/mln) es mayor con respecto a la oblación general. Se 
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recomienda administrar, en pacientes con insuficiencia renal basal 
moderada, una dosis reducida (75% de la dosis Inicial de 1.250 
mg/m2

). 

No es necesaria una reducción de la dosis Inicial (1.000 mg/m2
), en 

pacientes con Insuficiencia renal basal moderada. 
No se precisa ajuste en la dosis Inicial, en pacientes con insuficiencia 
renal basal leve (aclaramiento de creatlnlna basal de 51-80 ml/min). 
Se recomienda realizar un cuidadoso monltoreo e Interrumpir 
rápidamente el tratamiento si el paciente desarrolla una reacción 
adversa de grados 2, 3 o 4 durante el tratamiento. Se debe Interrumpir 
el tratamiento con XITABIN ®, si durante· el tratamiento, el 
aclaramiento de creatinlna calculado disminuye por debajo de 30 
ml/mln. Estas recomendaciones sobre ajuste posológlco en caso de 
Insuficiencia renal son aplicables tanto para la monoterapla como para 
el tratamiento en combinación. 
Niños 
No existen experiencias en niños menores de 18 años. 
Ancianos 
En monoterapla: no es necesario ajustar la dosis inicial durante el 
tratamiento con capecltablna en monoterapla. Sin embargo, las 
reacciones adversas de grados 3 o 4 relacionadas con el tratamiento 
fueron más frecuentes en pacientes ~ de 60 años si se compara con los 
pacientes más jóvenes. 
Cuando capecltablna se utilizó en combinación con otros agentes, los 
pacientes ancianos (~ 65 años) desarrollaron más reacciones adversas 
a medicamentos de grados 3 y 4, InCluyendo aquellas que conducen a 
la Interrupción del tratamiento, en comparación con pacientes más 
jóvenes. Se aconseja un cuidadoso monltoreo de los pacientes ~ de 60 
años. 
En combinaCión con docetaxel: se observó una mayor Incidencia de 
reacciones adversas de grados 3 Ó 4 relacionados con el tratamiento y 
de reacciones adversas graves relacionadas con el tratamiento entre 
pacientes de 60 o más años. Para pacientes de 60 años o más, se 
aconseja empezar el tratamiento con una reducción de dosis de 
capecltablna al 75% (950 mg/m2 dos veces por dla). SI no se observa 
toxicidad en pacientes ~ de 60 años tratados con una dosis Inicial 
reducida de capecltablna en combinación con docetaxel, la dosis de 
capecltablna podría aumentarse con precaUCión a 1.250 mg/m2 dos 
veces por dla. 
En combinación con Irlnotecán: se recomienda una disminución de la 
dosis Inicial de capecltablna a 800 mg/m2 dos veces por dla, en 
pacientes de 65 años o más, tratados con la combInacIón de 
capecltablna con irinotecán. 
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I CONTRAINDICACIONES 

Antecedentes de reacciones graves e Inesperadas al tratamiento con 
fluoroplrlmldlnas. 
Hipersensibilidad conocida a capecitablna, fluorouracllo o a cualquiera 
de los excipientes. 
En pacientes con probada deficiencia de dihidropirlmldlna 
dehldrogenasa (DPD). 
Durante el embarazo y la lactancia. 
En paCientes con leucopenla, neutropenla o trombocltopenla graves. 
En pacientes con Insuficiencia hepática grave. 
En pacientes con Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatlnina 
menor de 30 ml/mln). 
Tratamiento con sorlvudina o sus análogos químicamente relacionados, 
tal como la brivudlna. 
SI existen contraindicaciones a cualquiera de los agentes del régimen 
combinado, este agente no debe ser empleado. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 
Los efectos tóxicos que limitan la dosis Incluyen diarrea, dolor 
abdominal, náuseas, estomatitis y el síndrome mano-pie (reacdón 
cutánea mano-pie / erltrodlsestesla palmoplantar). 
La mayorfa de las reacciones adversas son reversibles y no requieren 
Interrupción permanente de la terapia, aunque puede ser necesario 
suspender o reducir las dosis. 
Diarrea: la capecltablna puede Inducir la aparición de diarrea, 
circunstancia observada en el 50% de los pacientes. Se debe 
monltorear cuidadosamente a los paCientes con diarrea severa y 
administrarles líquidos y electroJltos si llegaran a deshidratarse. Se 
pueden emplear los tratamientos antldlarrelcos estándares (ej. 
loperamida). La NCIC/CTC define la diarrea de grado 2 como un 
aumento de 4 a 6 deposiciones/día o deposiciones nocturnas, diarrea 
de grado 3 como un Incremento de 7 a 9 deposiciones/día o 
Incontinencia y malabsorcl6n, y diarrea de grado 4 como un aumento 
de ~10 deposiciones/día o melenas o la necesidad de un soporte 
parenteral. La reducción de dosis se realizará según sea necesario. 
Deshidratación: La deshidratación se debe prevenir o corregir desde el 
Inicio. Los pacientes con anorexia, astenia, náuseas, vómitos o diarrea 
pueden deshidratarse con mayor rapidez. SI se observa una 
deshidrataCión de grado 2 (o mayor), deberá Interrumpirse de 
Inmediato el tratamiento con capecltablna y se corregirá la 
deshldratadón. No debe reiniciarse el tratamiento hasta que no se haya 
rehldratado al paciente y se hayan corregido o controlado las causas 
desencadenantes. Las modificaciones de dosis se realizarán según sea 
necesario en función de la reacción adversa desencadenante. 
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Síndrome mano-pie (reacción cutánea mano-pie, erltrodlsestesla 
palmo-plantar o eritema acral Inducido por quimioterapia): el síndrome 
mano-pie de: Grado 1 se define como entumecimiento, 
disestesia/parestesia, hormigueo, tumefacción Indolora o eritema de las 
manos y/o los pies y/o Incomodidad que no altera las actividades 
normales del paciente. 
Grado 2: eritema doloroso y tumefacción de manos y/o pies 
produciendo una Incomodidad que afecta a las actividades de la vida 
diaria del paciente. 
Grado 3: descamación húmeda, ulceración, aparición de vesículas y 
dolor Intenso de manos y/o pies y/o fuerte malestar que causa en el 
paciente incapaCidad para trabajar o realizar las actividades de la vida 
diaria. SI se presenta síndrome mano-pie de grados 2 ó 3, se debe 
interrumpir la administración de capecltablna hasta que desaparezca el 
efecto o disminuya en Intensidad a grado 1. Después del síndrome 
mano pie de grado 3, las dosis posteriores de capecltablna deben 
disminuirse. Cuando capecltablna y CDDP se utilizan en combinación, 
no se recomienda el uso de la vitamina B6 (plrldoxlna) para el 
tratamiento profiláctico secundarlo o sintomático del síndrome mano
pie, ya que existen Informes publicados en los que se recoge que su 
uso podrfa disminuir la eficacia del CDDP. 
Cardlotoxlcldad: Se asoció la cardlotoxlcldad con la terapia con 
fluoroplrlmidlnas, que Incluye Infarto de miocardio, angina, dlsritmlas, 
shock cardlogénlco, muerte súbita y cambios en el electrocardiograma. 
Estas reacciones adversas fueron más comunes en pacientes con 
antecedentes de enfermedad coronarla. En pacientes tratados con 
capecitablna se han descrito arritmias cardiacas, angina de pecho, 
infarto de miocardio, Insuficiencia carc;llaca y cardlomlopatla. Se debe 
tener precaución en pacientes con antecedentes de enfermedad 
cardiaca Importante, arritmias y angina de pecho. 
Hlpo- o hlpercalcemla: se observó hlpo- e hlpercalcemla durante el 
tratamiento con capecltablna. Se debe tener precaución en paCientes 
con hlpo- o hipercalcemla preexistentes. 
Enfermedad del sistema nervioso central o periférico: Se debe tener 
precaución en pacientes con enfermedad del sistema nervioso central o 
periférico, por ejemplo, metástasis cerebrales o neuropatía. 
Diabetes mellltus o alteraciones de los electrolitos: Se debe tener 
precaución en pacientes con diabetes mellltus o con alteración de los 
electrolltos, ya que éstos pueden agravarse durante el tratamiento con 
capecltablna. 
Antlcoagulacl6n con derivados de cumarlna: En un estudio de 
interacción medicamentosa con la administración de dosis única de 
warfarlna se observó un Incremento Significativo en el ABC medio 
(+57"10) de la S-warfarlna. Estos resultados sugl n una Interacción, 
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probablemente debida a una Inhlblcl6n por capecltablna del sistema 
Isoenzlmátlco cltocromo P-450, 2C9. Se debe monitorear 
estrechamente la respuesta antlcoagulante (RIN o tiempo de 
protromblna), en los pacientes que reciban terapia concomitante con 
capecltablna y antlcoagulantes derivados de cumarlna por vra oral y se 
ajustará convenientemente la dosIs de antlcoagulante. 
Insyflclencla hepática: En ausencia de datos de seguridad y eficacIa en 
pacIentes con InsuficIencia hepática, se debe monltorear 
cuIdadosamente el uso de capecltablna en caSOs de dlsfuncl6n hepática 
de leve a moderada, IndependIentemente de que existan o no 
metástasis hepáticas. 
Se debe interrumpIr la admlnlstracl6n de capecltablna si se presentan 
aumentos relacionados con el tratamiento de la blllrrublna >3,0 x Irmlte 
superior de la normalidad (LSN) o de las amlnotransferasas hepáticas 
(ALAT, ASAT) de >2,5 x LSN. Se podrá reanudar, el tratamiento con 
capecitablna en monoterapla, si la blilrrublna desciende hasta :S3,0 x 
LSN o las amlnotransferasas hepáticas disminuyen hasta :S2,5 x LSN. 
lnsufldenda renal: La Incidencia de reacciones adversas de grados 3 o 
4 está aumentada en pacientes con Insuficiencia renal moderada 
(aclaramiento de creatlnlna 30-50 ml/mln) con respecto a la poblacl6n 
normal. . 
Como este medicamento contiene lactosa como excipiente, los 
pacientes con problemas hereditarios de Intolerancia a la galactosa, 
deficiencia de lactasa de los lapones (Lapp lactasa) o malabsorcl6n de 
glucosa-galactosa no deben ser medicados con XITABIN® 
Efectos sobre la capaCidad para condydr y ytlllzar máqYlnas 
Capecltablna puede causar mareos, fatiga y náuseas. Estos efectos 
pueden tener una leve o moderada influencia sobre la capacidad para 
conducir y usar maquinaria. 
Embarazo V Lactancia 
No existen estudios sobre capecitablna en mujeres embarazadas. Sin 
embargo, cabe admitir que puede causar daño fetal si se administra a 
mujeres embarazadas. La admlnlstracl6n de capecitablna produjo 
mortalidad embrionaria y teratogenla en los estudios sobre toxicidad 
reproductiva en los animales. Estos datos constituyen efectos 
previsibles de los derivados de la fluoroplrlmldina. XITABIN ® está 
contraindicado durante el embarazo. Las mujeres en edad fértil deben 
ser advertidas para evitar el embarazo mientras son tratadas con 
capecltablna y deben ser Informadas acerca del riesgo potencial para el 
feto. 
Se desconoce si capedtablna se elimina en la leche materna. En 
ratones lactantes, se han detectado cantidades considerables de 
capecitablna y sus metabolltos en la leche. Se debe Interrumpir la ' 
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poblaciones especiales 
Pacientes de edad avanzada 
El análisis de los datos de seguridad entre los pacientes de ~ 60 años 
tratados con capedtablna en monoterapla y un análisis de los pacientes 
tratados con la combinación capecltablna más docetaxel, mostró una 
mayor Incidencia de reacciones adversas de grados 3 y 4 relacionados 
con el tratamiento y de las reacciones adversas graves relacionados 
con el tratamiento, si se compara con pacientes menores de 60 años. 
Los pacientes con ~ 60 alias tratados con capecltablna más docetaxel 
tuvieron asimismo, más suspenSiones prematuras del tratamiento 
debido a reacciones adversas si se compara con pacientes < 60 años. 
Los resultados de un meta-análisis de 14 ensayos cHnlcos con los datos 
de más de 4.700 paCientes tratados con capecltablna mostraron que en 
todos los estudios combinados, la asociadón del aumento de la edad 
(Incrementos de 10 allos) con un aumento en el riesgo de desarrollar el 
srndrome mano-pie y diarrea y con una disminución en el riesgo de 
desarrollar neutropenla, fue estadlstlca mente significativa. 
Sexo 
Los resultados de un meta-análisis de 14 ensayos cHnlcos con los datos 
de más de 4.700 pacientes tratados con capecltablna mostraron que en 
todos los estudios combinados, la asociación del sexo femenino con un 
aumento en el riesgo de desarrollar el síndrome mano pie y diarrea y 
con una disminución en el riesgo de desarrollar neutropenla, fue 
estadrstlcamente significativa. 
Pacientes con insuficiencia renal 
El análisis de los datos de seguridad realizado en pacientes con 
Insuficiencia renal basal tratados con capecltablna en monoterapla 
(cáncer colorrectal) mostró un Incremento en la Incidencia de las 
reacciones adversas grado 3 y 4 relacionadas con el tratamiento si se 
compara con los pacientes con función renal normal (36% en pacientes 
sin Insuficiencia renal n = 268, vs. 41% en leves n = 257 Y 54% en 
moderados n = 59, respectivamente). Los paCientes con función renal 
moderadamente alterada mostraron un aumento en la reducción de 
dosis (44%) vs. 33% y 32% en padentes sin Insuficiencia renal o 
Insuficiencia leve asr como un incremento en los abandonos prematuros 
del tratamiento (21% de suspenSiones durante los primeros dos Ciclos) 
Vs. el 5% y 8% de los pacientes sin Insuficiencia renal o insuficiencia 
leve. 

INTERACCIONES 
Los estudios de Interacciones sólo se han llevado a cabo en adultos. 
Interacción con otros medicamentos 
-Antlcoagulantes derivados de la cumarlna 
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Se observaron alteraciones de los parámetros de coagulación y/o 
sangrado en pacientes tratados con capecltablna concomitantemente 
con antlcoagulantes derivados de la cumarlna, tales como warfarina o 
fenprocumon. Estas reacciones se producen en algunos dlas hasta 
varios meses tras Iniciar la terapia con capecltablna y, en unos pocos 
casos, dentro del primer mes tras finalizar el tratamiento con 
capecltablna. En un estudio cllnlco de Interacción farmacoclnétlca, en el 
que se administró una dosis única de 20 mg de warfarina, el 
tratamiento con capecltablna aumentó el ABC de la S-warfarina un 
57% y el valor de RIN, un 91%. Dado que el metabolismo de R
warfarina no se afectó, estos resultados Indican que la capecltabina 
inhibe la Isoenzlma 2C9, pero no tiene efecto sobre las Isoenzlmas lA2 
y 3A4. Aquellos pacientes que tomen antlcoagulantes derivados de la 
cumarlna concomltantemente con capecltablna deben monltorearse en 
forma regular para detectar alteraciones en sus parámetros de 
coagulación (TP o RIN) y la dosis del antlcoagulante se ajustará 
convenientemente. 
-Fenltoína 
Se observó un aumento en las concentraciones plasmáticas de fenltolna 
que, en casos aislados, ha conllevado slntomas de Intoxicación por 
fenltolna durante el uso concomitante de capedtablna con fenltolna. Se 
debe monltorear regularmente a aquellos pacientes que tomen 
fenltoina en forma concomitante con capecltablna para detectar 
aumento de la concentración plasmática de fenltolna. 
-Acldo folinlco 
Un estudio de combinación con capecltablna y ácido folinlco 
(Ieucovorina) mostró que el ácido follnlco no tiene un efecto Importante 
sobre la farmacoclnétlca de capedtablna y sus metabolltos. 
Sin embargo, el ácido foilnlco tiene un efecto sobre la farmacodlnamla 
de capecltabina y su toxicidad puede verse aumentada por el ácido 
follnlco: la dosis máxima tolerada (DMT) de capedtablna en 
monoterapla empleando el régimen Intermitente es de 3.000 mg/m' 
por dla, mientras que es de sólo 2.000 mg/m' por dla cuando se 
combina con ácido folinlco (30 mg, dos veces por dla por vla oral). 
-Sorlvudlna y análogos 
Se describió una Interacción cllnlcamente significativa entre la 
sorlvudlna y el S-Fu originada por la Inhibición de la dlhldroplrlmldlna 
dehldrogenasa por la sorlvudlna. Esta InteraCCión, que provoca un 
aumento de la toxicidad de la fluoroplrimldina, es potenCialmente fatal. 
Por lo tanto, capecltablna no debe administrarse con sorlvudlna o sus 
análogos qulmlcamente relacionados, tal como la brlvudlna. 
Debe existir al menos un periodo de espera de 4 semanas entre el fin 
del tratamiento con sorivudlna o sus anál~os qulmlcamente 
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I relacionados, tal como la brlvudlna y el comienzo de la terapia con 
capecltablna. 
-Antiácidos 
Se estudió el efecto de un antiácido que contiene hidróxido de aluminio 
e hidróxido de magnesio sobre la farmacoclnétlca de capecltablna. Se 
observó un pequeño aumento de las concentraciones plasmáticas de 
capecltablna y de un metabollto (S'-DFCR)¡ no hubo ningún efecto 
sobre los 3 principales metabolltos (S'-DFUR, S-Fu y FBAL). 
-Alopurlnol 
Se registraron Interacciones del S-Fu con alopurlnol que pueden 
disminuir la eficacia de S-Fu. Se debe evitar el uso concomitante de 
alopurlnol con capedtablna. 
-Interacción con citocromo P-4S0 
Para Interacciones potenciales con las Isoenzlmas lA2, 2C9 y 3A4, ver 
Interacciones con antlcoagulantes derivados de la cumarlna. 
-Interferón alfa 
Cuando se combinó con interferón alfa-2a (3 MUI/m' por dra), la DMT 
de capecltablna fue de 2.000 mg/m2 por dra, mientras que fue de 3.000 
mg/m' por día cuando se empleó capecltablna sola. 
-Radlotera pla 
La dosis máxima tolerada (DMT) de capecitablna en monoterapla 
usando el régimen Intermitente es de 3.000 mg/m2 mientras que, 
cuando se combina con radioterapia para el cáncer rectal, la DMT es de 
2.000 mg/m' por dra, Independientemente de que se siga un esquema 
continuo, de tratamiento o que se administre diariamente de lunes a 
viemes durante un ciclo de radioterapia de 6 semanas. 
-Oxallplatlno 
Cuando se administró capecltablna en combinación con oxallplatlno o 
en combinación con oxallplatino y bevaclzumab, no se produjeron 
diferencias cHnlcamente significativas en la exposición a capecltablna o 
sus metabolltos, a platino libre o a platino total. 
-Bevaclzumab 
Bevaclzumab en presencia de oxallplatlno no prodUjO ningún efecto 
clínicamente significativo en los parámetros farmacoclnétlcos de la 
capecltablna o sus metabolltos. 

Interaccl6n con alimentos 
En todos los ensayos clrnlcos, se Instruyó a los pacientes para tomar 
capecltablna dentro de los 30 minutos después de una comida. Como 
los datos actuales de seguridad y eficacia se basan en la administración 
con alimentos, se recomienda administrar capecltablna con alimentos. 
La administración con los mismos disminuye el rndlce de absorción de 
capecltablna. 
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Carclnoglmesl •. Mutag'n"l. y deterioro de la fertilidad. 
En los estudios de toxicidad realizados con dosis múltiples, la 
administración oral diaria de capecltabina a macacos de Java y a 
ratones se asoció con efectos tóxicos sobre el sistema gastrointestinal, 
IInfolde y hematopoyétlCo, tlplco de las f1uoroplrlmldlnas. Estos efectos 
fueron reversibles. Se observó con capecltablna toxicidad cutánea, 
caracterizada por cambios degenerativos/regresivos. La capecltablna 
no causó toxicidad hepática sobre el SNC. Se detectó toxicidad 
cardlovascular (por ejemplo, prolongación de los Intervalos PR y QT) en 
macacos de Java después de la administracIón Intravenosa (100 
mg/kg), pero no asl después de la administracIón oral repetida (1.379 
mg/m2/día). 
No se evidenció carclnogenlcldad con capecltabina en un estudio de 
carclnogenlcldad de dos aí'los realizado en ratones. Se regIstró una 
alteración en la fertll1dad en ratones hembras tratadas con 
capecltablna, durante los estudios de fertilidad estándares. Sin 
embargo, este efecto revirtió después de un descanso terapéutico. 
Además, durante un estudIo de 13 semanas, aparecieron cambios 
degeneratlvos y atróficos en los órganos reproductores de los ratones 
macho; no obstante, estos efectos fueron reversIbles después de un 
descanso terapéutico. 
En estudios sobre embrlotoxlcldad y teratogenla efectuados en ratones 
se registró un aumento en las reabsorciones fetales y en la teratogenla. 
Estos efectos guardaban relación con la dosis. 
Se observaron, con altas dosis, abortos y muertes embrionarias en 105 
monos, pero nIngún signo de teratogenla. 
La capecltablna no fue mutagénlca In vltro para bacterias (test de 
Ames) o células de mamlfero (ensayo de mutación génlca V79/HPRT de 
hámster chIno). No obstante, como ocurre con otros análogos de los 
nucleósidos (por ejemplo: S-Fu), la capecltablna mostró un efecto 
clastogénlco sobre los IInfodtos humanos (In vltro) y una tendencia 
positIva en 105 ensayos de micronúcleo de médula ósea murlna (In 
vivo). 

REACCIONES ADVERSAS 
Resumen del perfil de seguridad 
El perfil de seguridad global de capecitablna se basa en 105 datos de 
más de 3.000 pacientes tratados con capecltablna en monoterapla o en 
combinación con diferentes regrmenes de quimioterapIa en múltiples 
indicaciones. 
Los perfiles de segurIdad de capecltablna en monoterapla son 
comparables en las poblaCIones con cáncer de mama metastáslco, 
cáncer colorrectal metastáslco y cáncer de colon adyuvante. 
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Las reacciones adversas reladonadas con el tratamiento (RAMs) más 
frecuentes y/o clrnicamente relevantes fueron alteraciones 
gastrointestinales (especialmente diarrea, náuseas, vómitos, dolor 
abdominal, estomatitis), srndrome mano-pie, fatiga, astenia, anorexia, 
cardlotoxlddad, aumento de la Insuficiencia renal en aquelios pacientes 
con una función renal preVia comprometida y trombosis/embolismo. 
Resumen tabulado de las reacciones adversas 
Para clasificar las reacciones adversas por frecuencia se utilizan las 
siguientes categorfas: muy frecuentes (~1/10), frecuentes (~1/100, 
< l/lO) Y poco frecuentes (~1/1.000, <l/lOO). Las reacciones 
adversas se enumeran, en el siguiente cuadro, en orden decreciente de 
gravedad dentro de cada Intervalo de frecuencia. 
Capecltablna en monoterapla 
En la siguiente tabla se Incluyen las reacciones adversas asociadas con 
el uso de capedtabina en monoterapla basadas en un análisis 
combinado de los datos de seguridad de los tres principales ensayos 
cllnlcos que Incluyeron a más de 1.900 pacientes. Las reacciones 
adversas se añaden en el grupo de frecuencia apropiado en función de 
la Incidencia global obtenida del análiSIS combinado. 
Las reacciones adversas relacionadas con el tratamiento más 
frecuentemente observadas fueron los trastornos gastrointestinales 
(especialmente diarrea, náuseas, vómitos, estomatitis) y el srndrome 
mano-pie. El perfil de seguridad de capecltablna en monoterapia es 
comparable entre las poblaciones con cáncer de mama, cáncer 
colorrectal metastásico y cáncer de colon adyuvante. 
Resumen de los Efectos Adversos descriptos en pacientes tratados con 
capecltabina ,en monoterapla. 

SI_m. de Muy Frecuente Poco frecuente 
cl •• lflcael6n de frecuente Todos los grados Grave y/o 

6rganos Todos los potencialmente mort.1 
grados (grado 3-4) o 

CONIlder.do de 
relevanda médica 

Infecciones e Infección por herpes Sepsls.lnfecclón del tracto 
Infestaciones Nasofarlngltls. urinario. 

Infeccl6n del tracto Celulltis.Amlgdalitls. 
respiratorio Inferior. Faringitis. Candldlasls oral. 

Grlpe.Gastroenteritls. 
Infeccl6n fÚnglca. Infeccl6n 
herpética. Absceso dental 

Neoplasias Upoma 
benignas, 
malignas y no 
especificadas 
(incluye quistes y 
oólioos) /" 
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Trastomos del 
sistema linfático y 
sangufneo 

Trastornos del 
sistema 
InmunolÓQlco 
Trastornos ¡Anorexia 
metabólicos y 
nutrlclonales 

Trastomas 
psiq ulátrlcos 

Trastornos del 
sistema nervlaso 

TrastDrnos 
oculares 

Trastarnos del 
laberinto y_ aidos 
Trastornos 
cardiacos 

Trastornos 
vasculares 

Trastomos 
medlastlnlcos, 
respiratorios y 
taráclcos 
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Neutropenla.Anemla 

Deshidratación. 
Disminución del 
apetito. Disminución 
del DeSO. 
Insomnlo.Depreslón 

Cefalea.Letargla. 
Vértlgo.Parestesla.Dlsg 
eusla 

Aumento del lagrimeo. 
conjuntlvltls.Irrltaclón 
ocular. 

Tromboflebltls 

Dlsnea.Eplstaxls.Tos. 
Rlnorrea. 
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Neutropenla febril. 
Pancltopenla. 
Granulocltopenla. 
Trombocltopenla. 
Leucopenla.Anemla 
hemolltlca.Aumento del 
indlre normalizado 
Intemadonal (IRN) I tiempo 
Drolomlado de orotro mblna 
Hipersensibilidad 

Diabetes. Hlpopotasemla. 
Trastomos del apetito. 
Malnutrlclón. 
Hloertrlallcerldemla. 
Estado de confusión. 
Ataque de pánico. Humor 
deprimido. Disminución de 
la libido. 
Afasla.Alteraclón de la 
memorla.Ataxla. 
Sincope.Trastornos del 
equilibrio. 
Trastornos sensoriales. 
Neurooatia DerlUrlca 
Agudeza visual 
dlsmlnulda.Dlplopia. 

Vértlgo.Dalor de oido. 

Angina Inestable. Angina de 
pecho. Isquemia 
mlocárdlca. Fibrilación 
auricular 
Arrltmla.Taqulcardla. 
Taquicardia slnusal. 
PalÍlltaClOnes. 
Trombosis venasa 
profunda. Hipertensión. 
Petequias. Hipotensión. 
Rubor con sensación de 
calar. Sensación de fria 
Derlférlco. 
Embolia pulmonar. 
Neumotórax. Hemoptisis. 
Asma. Disnea de esfuerzo. 
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Trastornos Diarrea. Hemorragia Obstrucción Intestinal. 
gastrointestinales Vómitos. gastrointestinal. AscItis. Enteritis. Gastritis. 

Náuseas. Constipación. Dolor Disfagia. Dolor abdominal 
Estomatitis. abdominal superior. Inferior. Esofagltls. Malestar 
Dolor Dispepsla.Flatulencla. abdomlnal.Reflujo 
abdominal. Xerostomla. gastroesofáglco. Colitis. 

Hematoauesla. 
Trastornos Hlperblllrrublnemla. Icterlda 
hepatoblllares Alteraciones en las 

pruebas de función 
he~átlca. 

Trastornos de la Slndrome de RaSh.alopeda.Erltema. Ulcera cutánea. Rash • 
piel y el tejido erltrodlseste Piel seca.Prurlto. Urticaria. Reacción de 
subcutáneo sla palmo- Hlperpigmentacl6n totosenslbllldad. Eritema 

plantar cutánea. Rash palmar. Hlnchaz6n del 
macular. Descamadón rostro. Púrpura. 
cutánea. Dermatitis. 
Trastornos de la 
plgmentad6n. 
Trastornos unoueales. 

Trastornos Dolor en las Hinchazón de las 
músculo extremidades. Dolor articulaciones. Dolor óseo. 
esquelético y del de espalda. Artralgla. Dolor facial. Rigidez 
tejido conjuntivo mascu lo esquelética. 

Debilidad muscular. 
Trastornos Hldronefrosis. Incontinencia 
urinarios y renales urlnarla.Hematurla. 

Nlcturla. Aumento de la 
creatlnlna sangulnea. 

Trastornos Hemorragia vaginal 
mamarlos y del 
sistema 
reDroductlvo 
Trastornos Fatiga. Pirexia .Letargla. Edema Edema. Escalofrios. 
generales y Astenia periférico. malestar. Slntomatologla gripal. 
condiciones en el Dolor torácico. Rigidez. Aumento de la 
lugar de temperatura corporal 
administración 
lesiones Ampollas. Sobredoslflcaclón 
traumáticas 
intoxicaciones y 
complicaciones en 
los procedimientos 
terapéuticos 

Capecltablna en teraPia de comblnacl6n 
La siguiente tabla recoge aquellas reacciones adversas asociadas con el 
uso de capecltablna en comblnacl6n con diferentes regímenes de 
quimioterapia en múltiples Indicaciones basadas en los datos de 
seguridad de más de 3.000 pacientes. las reacciones adversas se han 
Incorporado en el grupo de frecuencia apropiado (muy frecuente o 
frecuente e funcl6n de la alta Incidencia observada en c al ulera de 
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los principales ensayos cllnicos y que difieren de las observadas con 
capecltablna en monoterapla o que se han observado con una mayor 
frecuencia en comparación con capecltablna en monoterapia. Las 
reacciones adversas poco frecuentes notificadas con la terapia de 
comblnadón de capecltablna concuerdan con las reacciones adversas 
notificadas con capecJtablna en monoterapla o notificadas con 
capecltablna en monoterapla junto con el agente de combinación (en la 
literatura ylo en los prospectos respectivos). 
Algunas de las reacciones adversas son reacciones observadas 
frecuentemente con el agente de combInación (ej.; neuropatla 
periférica sensitiva con docetaxel u oxallpJatlno, hipertensión con 
bevaclzumab); sin embargo no se debe excluir un agravamiento con la 
terapia de capecltablna. 

Resumen de las reacciones adversas notificadas en pacientes tratados 
it bl bl ló con capec a na en com nac n 

SI_made Muy frecuente Frecuente 
cla-:ac:-d6n de Tocios los grados Todos los grados 

anos 
Infecciones e Herpes zóster. Infección del 
Infestaciones tracto urinario. Candldlasls 

oral. Infección del tracto 
respiratoriO superior. Rinitis. 
Gripe. :Iór + Infecel n. Herces oral 

Trastornos del sistema + Neutropenia. Depresión de la médula ósea. 
IInf4tlco V sangulneo + Leucopenla. + Neutrcpenla febril 

+ Anemia. 
+ Neutropenla febril. 
Trombocltooenla. 

Trastornos del sistema Hlpen;enslbilldad 
Inmunológico 
Trastornos meta bóllcos V Disminución del apetito Hlpopot8semla. Hlponatremla. 
nutrlclonales Hlpomagnesemla. 

HIDocalcemla. Hloerolucemla. 
Trllstomos Dslaulátrlcos Trastornos del suena. AnSiedad 
Trastornos del sistema Alteración del gusto. Neurotoxlcldad. Temblar. Neural 
nervioso Parestesia V disestesia. gla. Reacdón de 

Neurapatla periférica. hipersensibilidad. Hlpoestesla 
Neuropatla periférica 
sensitiva. Dlsoeusla. Cefalea 

Trastomos oculares Aumento del lagrimeo Trastomos visuales. 
Sequedad de ojos. Oolor 
ocular. Alteradón visual. Visión 
borrosa 

Trastornos del laberinto V Zumbido en los oídos. 
oídos Hlooacusla 
Trllstomos card lacas Abrilacl~~ auricular .Isquemlll 

cardiaca Infarto. 
J /" 
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Trastornos vasculares Edema de las extremidades Rubor.Hlpotenslón . Crisis 

I 
Inferiores. Hipertensión. hlpertenslva. Acaloramiento. 
+ Embolismo y trombosis Flebitis 

Trastornos mediastlnlcos, Dolor en la garganta. Hipo. Dolor faríngolarfngeo. 
respiratorios y torácicos DIsestesia farlngea Dlsfonla 
Trastornos Estrenlmlento. Dispepsia Hemorragia del tracto superior 
gastrointestinales gastrointestinal. Ulceración 

bucal. Gastritis. Distensión 
abdominal. Enfermedad del 
reflujo gastroesofáglco. Dolor 
bucal. Disfagia. Hemorragia 
rectal. Dolor en el tracto 
Inferior del abdomen. 
Disestesia oral. Parestesia oral. 
Hlpoestesla oral. Molestia 
abdominal. 

Trastornos heDatoblilares Fundón heDátlca alterada 
Trastornos de la piel y el Alopecia. Hlperhldrosls.Rash 
tejido subcutáneo Alteración ungueal eritematoso. Urticaria. Sudores 

nocturnos. 
Trastornos Mialgia. Artralgla. Dolor en Dolor en la mandfbula. 
musculoesquelétlcos y del las extremidades. Espasmos. Trismo. Debilidad 
telldo conjuntivo muscular. 
Trastornos urinarios y Hematuria. Protelnurla. 
renales Disminución del aclal'llmlento 

de creatlnlna renal. Disuria. 
Trastornos generales y Pirexia. Debilidad. Inflamación de las mucosas. 
condiciones en el lugar de + Letargla. Intolerancia a la Dolor en las 
administración temperatura. extremidades. Dolor. 

Escalofrfos.Dolor torácico. 
Slntomatologla gripal. 
+ Fiebre. Reacciones 
relacionadas con la 
Infusión. Reacción en el lugar 
de la Inyecclón.Dolor en el 
lugar de la Infusión. Dolor en el 
luQM de la IlIYecdón. 

Lesiones traumáticas Contusión 
Intoxicaciones y 
complicaciones en los 
procedimientos 
teraDéutlcos 
+ Para el cálculo de la frecuencla de cada reacción adversa se tuvieron en 
cuenta todos los grados. Para los términos rnarcados con '+" el cálculo de la 
frecuencia se bas6 en las reacciones adversas de Grado 3-4. Las reacciones 
adversas se han agregado en función de la alta InCidencia observada en 
cualquiera de 105 prinCipales ensayos de combinación. 

Experiencia post-comercllllzac;6n 
adversas adldonales 

.j 
I 

! 

, 

Se han Identificado las siguientes reacciones I durante 105 tratamientos post-comercialización' 
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Muy raras: Estenosis del conducto lagrimal. 
Muy raras: Insuficiencia hepática y hepatitis colestáslca. 
Descrlpd6n de las reacciones adversas relevantes 
Síndrome mano-pie: para la dosis de capecltablna de 1.250 mg/m2 

administrada dos veces por día en los días 1 al 14 de cada 3 semanas, 
se observ6 que en los ensayos con capecltablna en monoterapla, la 
frecuenda del síndrome mano-pie de todos los grados fue del 53% al 
60% y en un grupo de capecltablna/docetaxel en el tratamiento de 
cáncer de mama metastáslco la frecuencia fue del 63%. Para la dosis 
de capecltablna de 1.000 mg/m2 administrada dos veces por dla en los 
dlas 1 al 14 de cada 3 semanas en terapia de comblnad6n con 
capecltablna se observ6 una frecuencia del síndrome mano-pie de 
todos los grados del 22% al 30%. 
En un meta-análisis de 14 ensayos cllnlcos con datos de más de 4.700 
pacientes tratados con capecltablna en monoterapla o en combinacl6n, 
se observ6 que el síndrome mano-pie (todos los grados) se produjo en 
2.066 pacientes (43%) después de un tiempo medio de 239 días tras el 
Inicio del tratamiento con capecltablna (IC 85%: 201-288). Las 
siguientes covarlables se asociaron con un aumento en el riesgo de 
desarrollar el slndrome mano-pie, que fueron estadlstlca mente 
significativos: aumento de la dosis Inicial de capecltablna (gramos), 
dlsmlnud6n de la dosis acumulada de capecltablna (0,1 *kg), aumento 
en la Intensidad de la dosis relativa en las primeras seis semanas, 
aumento en la duracl6n del tratamiento del estudio (semanas), 
aumento de la edad (Incrementos de 10 aFios), sexo femenino, y un 
buen estado general en la escala ECOG (O frente ~1). 
-DialTea: la capecltablna puede Inducir la aparld6n de diarrea, que fue 
observado en más del 50% de los pacientes. Los resultados de un 
meta-análisis de 14 ensayos c¡¡nlcos con datos de más de 4.700 
pacientes tratados con capedtablna mostraron en todos los estudios 
combinados, las siguientes covarlables asodadas con un aumento en el 
riesgo de desarrollar diarrea: aumento de la dosis Inicial de 
capecltablna (gramos), aumento en la duracl6n del tratamiento del 
estudio (semanas), aumento de la edad (Incrementos de 10 aFios), y el 
sexo femenino. 
Las siguientes covarlables asociadas con una dlsmlnucl6n en el riesgo 
de desalTollar diarrea fueron estadfstlcamente significativas: aumento 
en la dosis acumulada de capecltablna (O,I*kg) y aumento en la 
intensidad de la dosis relativa en las primeras seis semanas. 
-Cardlotoxlcldad: además de las reacciones adversas descriptas en las 
tablas y basado en un análisis combinado de los datos de seguridad de 
7 ensayos clfnlcos que Incluyeron a 949 pacientes (2 ensayos Fase III y 
5 ensayos Fase II en cáncer colorrectal metastáslco y cáncer de mama 
metastásico) s asociaron al uso de capecltablna en monoterapla las 
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siguientes reacciones adversas con una Incidencia menor al 0,1%: 
cardiomlopatía, Insuficiencia cardiaca, muerte súbita, y extraslstoles 
ventricula res. 
-Encefalopatía: además de las reacciones adversas descriptas y 
basándose en el análisis combinado de los datos de seguridad de 7 
ensayos clínicos descritos anteriormente se asoció al uso de 
capecltablna en monoterapla la encefalopatla con una Incidencia menor 
al 0,1%. 

SOBREDOSIFICACI6N 
Las manifestaciones de sobredosis agudas Incluyen náuseas, vómitos, 
diarrea, mucosltis, Irritación gastrointestinal y sangrado, asl como 
depresión de la médula ósea. El manejo médico de la sobredosis debe 
Incluir terapia Individualizada e Intervención médica de soporte 
encaminadas a corregir las manifestaciones cllnicas y prevenir sus 
posibles complicaciones. 
Ante la eventualidad de una sobredoslficaclón, concurrir al Hospital más 
cercano o comunicarse con los Centros de Toxlcologla: 
Hospital de Pedlatrla Dr. Ricardo Gutlérrez: Tel. 4962-6666/2247 
Hospital Dr. A. Posadas: Tel. 4654-6648/4658-7777. 

PRESENTACIONES 
XITABIN® 150 mg: envases conteniendo 60 comprimidos recubiertos 
XITABIN® 500 mg: envases conteniendo 120 comprimidos recubiertos 

CONDICIONES DE CDNSERVACI6N y ALMACENAMIENTO 
Consérvese a temperatura ambiente entre 15°y 30°C 

Este medicamento debe usarse únicamente hasta la fecha de 
vencimiento Indicada en el envase. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo 
prescrlpcl6n y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva 
receta médica. 

MANTÉNGASE ÉSTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA 
DEL ALCANCE DE LOS NIAos. 

Elaborado en: Ernesto de las Carreras 2469/71 esquina Uruguay 3688, 
Béccar, San Isidro, Provincia de Buenos Aires, Argentina (B1643AVK) 
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BIOPROFARMA S.A. 
Terrada 1270 (C1416ARD) 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina 
Dirección Técnica: Marina P. de Henrlch, Farmacéutica y Bioquímica. 
Tel: (54-11) 4016-6200 
Fax: (54 11) 4016-6222 
www.bloprofarma.com 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado NO 

Prospecto Aprobado por la ANMAT Dlsp. N° 
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PROYECTO DE R6TULO 

XlTABIN® 
CAPECITABINA 150 mg 

Comprimidos Recubiertos 
Industria Argentina 

ConcHcl6n de Expendio: Venta Bajo Receta Archivada. 
Contenido por unidad de venta: 60 comprimidos recubiertos 

F6RMULA CUAU-CUANTlTAUVA 

Cada comprimido contiene: 
capecltablna .................... , ............. 1 •••••••••••••••••••• 150 mg 
Lactosa monohidrato ........................................................... 8,5 mg 
Croscarmelosa sódica ........................................................ 10,4 mg 
Dióxido de silicio cololdal ................................................... 2,84 mg 
Celulosa mlcrocrlstallna PH 101.. ....................................... 8, 5 mg 
Estearato de magneslo ....................................................... 2,84 mg 
Povidona K30 ........................................................................ 5,7 mg 
Opadry 11 blanco ................................................................. 6,15 mg 
Laca FD&C rojo N° 40 ......................................................... 0,04 mg 
Laca D&C amarillo N° 10 .................................................. 0,12 mg 

Lote Vencimiento 

Consérvese a temperatura ambiente entre 150 y 30°C. 

Posologla y Administración: Ver prospecto adjunto. 

MANTÉNGASE ÉSTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA 
DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Elaborado en Ernesto de las Carreras 2469/71 esquina Uruguay 3688, 
Béccar, San Isidro, Provincia de Buenos Aires, Argentina (Bl643AVK). 

BIOPROFARMA S.A. 
Terrada 1270 (C1416ARD) 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina 
Dirección Técnica: Marina P. de Henrlch, Farmacéutica y Bloqulmlca. 

, Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
! Certificado N° 
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PROYI!CTO DE RÓTULO 

XITABIN® 
CAPECITABINA 500 mg 

Comprimidos Recubiertos 
Industria Argentina 
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Condici6n de EXpendio: Venta Bajo Receta Archivada. 
Contenido por unidad de venta: 120 comprimidos recubiertos 

FÓRMULA CUAU-CUANmATIYA 

Cada comprimido contiene: 
Capecltllblna •.• " •...••..••.....•.... , ...••....••...••...•.•.••.•• 500 mg 
Lactosa monohldrato ......................................................... 28,3 mg 
Croscarmelosa sódica ....................................................... 34,6 mg 
Dióxido de silicio cololdal.. ................................................. 9,45 mg 
Celulosa mlcrocristal1na PH 101.. .................................... 28,3 mg 
Estearato de magneslo ...................................................... 9,45 mg 
Povldona K30 .................................................................... 18,9 mg 
Opadry II blanco ................................................................ 20,S mg 
Laca FD&.C rojo N° 40 ........................................................ 0,12 mg 
Laca D&.C amarillo N° 10 .................................................. 0,41 mg 

Lote Vencimiento 

Consérvese a temperatura ambiente entre 15"Y 30D C 

POSOlogía y Administración: Ver prospecto adjunto. 

MANTÉNGASE ÉSTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA 
DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

Elaborado en Ernesto de las Carreras 2469/71 esquina Uruguay 3688 , 
Béccar, san Isidro, Provincia de Buenos Aires, Argentina (Bl643AVK) 

BIOPROFARMA S.A. 
Terrada 1270 (C1416ARD) 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina 
Dirección Técnica: Marina P. de Henrlch, Farmacéutica y Bioquímica. 

._-_._-

I 
-~·1 

! , 
I 
I 

-¡ 
I 

I 


