Capecitabine

Nombre genérico: Capecitabina
Nombre comercial: Xeloda®
Tipo de farmaco:

Capecitabina es un farmaco de quimioterapia anticanceroso
("antineoplasico" o "citotoxico"). Xeloda se clasifica como un "agente
alquilante" (para obtener mas detalles, vea mas abajo la seccion "Como
actua Xeloda").

Para qué se utiliza capecitabina:

» Cancer metastasico de colon o recto

» Cancer de mama metastasico

Nota: si se ha aprobado un farmaco para un uso, los médicos pueden
decidir utilizar este mismo farmaco para tratar otros problemas, si creen
que podria ser util.

Cémo se administra capecitabina:

« En forma de pastillas, por via oral.

» Se debe tomar con agua después de las comidas (30 minutos
después de comer). (Generalmente se toma con un dosis
dividida cada 12 horas).

* Los comprimidos vienen en 2 dosis: de 150 mg y 500 mg.

No triture, mastique ni disuelva los comprimidos.

» La cantidad de capecitabina que recibira depende de muchos
factores, incluso su altura y peso, el estado general de su salud y
sus otros problemas de salud, y el tipo de cancer o enfermedad
que padece. Su médico determinara la dosis exacta para usted y
el calendario de administracion del farmaco.

Efectos secundarios de capecitabina:

Aspectos importantes que debe recordar acerca de los efectos
secundarios de capecitabina:

» La mayoria de las personas no experimenta todos los efectos
secundarios mencionados de capecitabina.

Los efectos secundarios de capecitabina suelen ser predecibles en
cuanto a su aparicién y duracion.

Los efectos secundarios de capecitabina casi siempre son reversibles
y desapareceran cuando finalice el tratamiento.

« Existen muchas opciones para ayudar a minimizar o prevenir los

efectos secundarios de capecitabina.
* No existe ninguna relacion entre la manifestacion o la gravedad de



los efectos secundarios de capecitabina y la eficacia del
medicamento.

 Los efectos secundarios de capecitabina y su gravedad dependen de
la cantidad de farmaco administrada. En otras palabras, las dosis
elevadas pueden producir efectos secundarios mas graves.

Los siguientes efectos secundarios son comunes (es decir, tienen una

incidencia mayor del 30%) en los pacientes que reciben capecitabina:

» Recuento bajo de glébulos rojos o hematies (anemia)

Nadir: Significa "punto bajo" y se refiere al momento entre los ciclos de
quimioterapia cuando usted experimenta el descenso en sus recuentos
de células sanguineas.

Aparicion: no corresponde Nadir: 10 a 14 dias Recuperacion: no
corresponde

» Fatiga

 Diarrea

Sindrome de pies y manos (eritrodisestesia palmo-plantar o PPE):
erupciéon cutanea, hinchazon, enrojecimiento, dolor y/o
descamacion de la piel en las palmas de las manos y las plantas
de los pies. Es generalmente leve y comienza 2 semanas luego
de iniciado el tratamiento. Puede requerir una reduccion de la
dosis del medicamento.

* Nauseas y vomitos

Dermatitis

* Enzimas hepaticas elevadas (aumento del nivel de bilirrubina) (vea

problemas hepaticos).
Los siguientes efectos secundarios son menos frecuentes en los
pacientes que reciben capecitabina (incidencia de entre 10% y 29%):

» Poco apetito

» Dolor abdominal

* Recuento bajo de globulos blancos (leucocitos) (lo cual puede hacer
qgue corra un riesgo mayor de padecer una infeccion).

» Recuento bajo de plaquetas (esto puede exponerlo a un riesgo mayor
de hemorragias).

* Llagas en la boca

* Entumecimiento y hormigueo en las manos y los pies

* Inflamacion de los pies y tobillos

* Fiebre

 Estrefimiento

* Irritacion ocular (ojos llorosos, inflamacién de los parpados,
enrojecimiento)

« Dificultad para respirar (disnea)

* Dolor de cabeza (cefalea)



* Dolor en el pecho, espalda, musculos, articulaciones y huesos (vea
"Dolor")

* Mareos

* Insomnio (vea "Problemas para dormir")

» Deshidratacion

* Tos

» Coagulos sanguineos. (En contadas ocasiones, los coagulos
sanguineos pueden provocar émbolos pulmonares o un
accidente cerebrovascular, que son afecciones que pueden
suponer un riesgo para su vida).

« Somnolencia excesiva, confusion, convulsiones infrecuentes (vea
"Neurotoxicidad central").

» Pérdida del equilibrio

« Cambios en las ufias, oscurecimiento de la piel (vea "Reacciones
cutaneas")

+ Alteraciones en el sentido del gusto

No se han incluido todos los efectos secundarios de capecitabina.

Algunos efectos secundarios que son infrecuentes (cuya incidencia es

menor de 10% de los pacientes) no figuran aqui. Sin embargo, no deje

de informar a su proveedor de atencion médica si experimenta algun

sintoma inusual.

Cuando llamar a su médico o proveedor de atencién médica:

Comuniquese con su proveedor de atencion médica inmediatamente,
durante el dia o la noche, si experimenta cualquiera de los siguientes
sintomas:

+ Sitiene fiebre de 100.5 °F (38 °C) o mas, o escalofrios (posibles
signos de infeccion).

Los sintomas a continuacion requieren atencion médica, pero no son

una emergencia. Comuniquese con su proveedor de atencién médica

en un plazo de 24 horas si observa alguno de los siguientes sintomas:

* Nauseas (si interfieren con la capacidad de comer y no cesan con los
medicamentos recetados).

* VOomitos (mas de 4 6 5 veces en un periodo de 24 horas).

 Diarrea (de 4 a 6 episodios en un periodo de 24 horas).

* Hemorragias o hematomas inusuales.

* Heces negras o alquitranadas, o presencia de sangre en las heces o
la orina.

 Estrefimiento

» Fatiga extrema (imposibilidad de realizar las actividades de cuidado
personal).

* Llagas en la boca (enrojecimiento doloroso, hinchazén o ulceras).

* Hinchazon, enrojecimiento y/o dolor s6lo en una pierna o en un brazo



y no en ambas piernas o en ambos brazos
+ Coloracién amarillenta de la piel o los ojos.
* Hormigueo o ardor, enrojecimiento, hinchazén de las palmas de las
manos o las plantas de los pies.
» Confusidn, pérdida del equilibrio, somnolencia excesiva
No deje de informar a su proveedor de atencidn médica si experimenta
algun sintoma inusual.

Precauciones que deben tenerse cuando se recibe tratamiento con
capecitabina:

« Antes de comenzar el tratamiento con capecitabina, asegurese de
informar a su médico acerca de los demas medicamentos que
toma (incluso los medicamentos recetados, los medicamentos de
venta sin receta médica, las vitaminas, los remedios a base de
hierbas, etc.). No tome aspirinas ni productos que contengan
aspirina a menos que su médico se lo permita especificamente.

 Evite usar antiacidos dentro de las 2 horas de tomar capecitabina.

Si toma warfarina (Coumadin®) como anticoagulante, podrian
requerirse ajustes en sus dosis de acuerdo a los analisis de
sangre.

* No se aconseja la administracién de capecitabina si tuvo una

reaccion de hipersensibilidad (alérgica) al fluorouracil.

* No se aplique ningun tipo de inmunizacion o vacunas sin la
aprobacion de su médico mientras reciba tratamiento con
capecitabina.

» Si esta embarazada o cree que puede estarlo, comuniquelo a su
profesional de atencion médica antes de comenzar el
tratamiento. capecitabina es un farmaco clasificado en la
categoria D (puede significar un riesgo para el feto). Las mujeres
embarazadas o que quedan embarazadas durante el tratamiento
deben ser informadas acerca del posible riesgo para el feto.

* Tanto para hombres como para mujeres: Evite la concepcién
mientras reciba tratamiento con Xeloda. Se recomiendan los
meétodos anticonceptivos de barrera, como los condones.
Consulte a su médico cuando podra concebir sin riesgos para el
bebé después del tratamiento.

* No amamante mientras esté en tratamiento con capecitabina.

Consejos practicos sobre el cuidado personal cuando se recibe

tratamiento con capecitabina:

» Beba diariamente un minimo de 2 a 3 cuartos de galén (8 a 12 vasos)
de liquido, a menos que se le indique lo contrario.

» Puede estar en riesgo de infeccién, por lo que trate de evitar las
multitudes o las personas resfriadas, e informe a su proveedor de
atencion médica si tiene fiebre u observa otros signos de



infeccion.

» Lavese las manos con frecuencia.

» Para ayudar a tratar y prevenir las llagas en la boca, utilice un cepillo
de dientes de cerdas suaves y enjuaguese la boca tres veces al
dia con una solucion de 1/2 6 1 cucharadita de bicarbonato de
sodio y 1/2 6 1 cucharadita de sal en un vaso con 8 onzas de
agua.

« Para minimizar las posibilidades de sangrar, utilice una afeitadora
eléctrica y un cepillo de dientes de cerdas suaves.

 Evite los deportes de contacto y las actividades que puedan provocar
lesiones.

« Para reducir las nauseas, tome medicamentos antieméticos de
acuerdo con las instrucciones de su médico y coma con
frecuencia porciones pequefas de alimentos.

* Prevencion del sindrome de pies y manos. Modificacidn de las
actividades normales en la vida diaria para reducir la friccion y la
exposicién al calor de las manos y los pies, durante el mayor
tiempo posible durante el tratamiento con Xeloda. (para obtener
mas informacién, vea "Manejo de los efectos secundarios™:
sindrome de pies y manos).

« Mantenga las palmas de las manos y las plantas de los pies
humectadas por medio del uso de emolientes como Aveeno®,
Udder Cream, Lubriderm® o Bag Balm®.

* Prevenga el estrefiimiento. Su proveedor de atencion médica puede
recetarle un ablandador fecal para ayudarlo a prevenir el
estrefiimiento causado por Xeloda.

 Evite la exposicion al sol. Use protector solar con factor de proteccion
(SPF) 15 o superior y ropa protectora.

» Puede experimentar somnolencia o0 mareos; evite conducir o realizar
tareas que requieran estar alerta hasta que conozca cual es su
respuesta al farmaco.

» Por lo general, se debe reducir al minimo o evitar por completo el
consumo de bebidas alcohdlicas. Debe hablar sobre este tema
con su médico.

» Descanse mucho.

« Mantenga una buena nutricion.

+ Si experimenta sintomas o efectos secundarios, asegurese de hablar
de ellos con los miembros de su equipo de atencién médica.
Ellos pueden recetarle medicamentos y/u ofrecerle otros
consejos que sean eficaces para controlar este tipo de
problemas.

Control y pruebas durante el tratamiento con capecitabina: Su

meédico le realizara pruebas con regularidad durante el tratamiento con

Xeloda, para vigilar los efectos secundarios y comprobar su respuesta

al tratamiento. Su médico le ordenara peridodicamente recuentos

sanguineos completos (CBC, por sus siglas en inglés), asi como



también otros analisis de sangre a fin de vigilar el funcionamiento de
otros 6érganos (como los rifiones y el higado).

Cémo actua capecitabina: Los tumores cancerosos se caracterizan
por la division celular, que deja de ser controlada como en el tejido
normal. Las células "normales" dejan de dividirse cuando entran en
contacto con células similares, un mecanismo que se conoce como
inhibicion por contacto. Las células cancerosas pierden esta capacidad.
En las células cancerosas se desequilibra el sistema de autorregulacion
que controla y limita la divisidén celular. El proceso de division celular, ya
sea en células normales o cancerosas, se realiza a través del ciclo
celular. Este ciclo va de la fase de reposo, pasando por las fases de
crecimiento activo, hasta la mitosis (division).

La capacidad de la quimioterapia para destruir las células cancerosas
depende de su capacidad para detener la division celular. Usualmente,
los farmacos actuan dafando el ARN o ADN que indica a la célula
cdmo realizar una copia de si misma en la division. Si las células no
pueden dividirse, mueren. Cuanto mas rapido se dividan las células,
habra mas probabilidades de que la quimioterapia destruya las células
y el tumor reduzca su tamafo. Ademas, estos farmacos inducen al
suicidio celular (muerte celular programada o apoptosis).

Los farmacos de quimioterapia que destruyen las células sélo durante
la division se denominan especificos al ciclo celular. Los farmacos de
quimioterapia que destruyen a las células cancerosas durante la fase
de reposo se denominan no especificos al ciclo celular. La
programacion de la quimioterapia se realiza sobre la base del tipo de
células, la velocidad con que se dividen y el momento en que un
farmaco determinado probablemente sea eficaz. Es por esta razén que
la quimioterapia normalmente se administra en ciclos.

La quimioterapia es muy efectiva para destruir las células que se
dividen rapidamente. Desafortunadamente, la quimioterapia no
reconoce la diferencia entre las células cancerosas y las células
normales. Las células "normales" volveran a crecer y ser saludables
pero, mientras tanto, se presentan efectos secundarios. Las células
"normales" afectadas con mayor frecuencia por la quimioterapia son las
células sanguineas, las que se encuentran en la boca, el estomago y el
intestino, asi como los foliculos pilosos; o que provoca recuentos
sanguineos bajos, afecciones bucales, nauseas, diarrea y/o pérdida del
cabello. Diferentes farmacos pueden afectar distintas partes del cuerpo.

Capecitabina pertenece a la categoria de farmacos de quimioterapia
llamados antimetabolitos. Los antimetabolitos son sustancias muy
similares a las sustancias normales que se encuentran dentro de la
célula. Cuando las células incorporan estas sustancias a su



metabolismo celular, pierden la capacidad de dividirse. Los
antimetabolitos son especificos al ciclo celular. Atacan las células en
fases muy especificas del ciclo. Los antimetabolitos se clasifican de
acuerdo con las sustancias con que interfieren.

+ Antagonista del acido folico: metotrexato.

« Antagonistas de la pirimidina: 5-fluoruracilo, floxuridina, citarabina,
Xeloda y gemcitabina.

» Antagonistas de la purina: 6-mercaptopurina y 6-tioguanina.
Inhibidores de la adenosina deaminasa: cladribina, fludarabina y
pentostatina.



