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Read this leaflet carefully before you start taking Xetabin®. This 
leaflet provides answers to the most common questions. If you have 
any further questions, ask your doctor or pharmacist. This medicine 
has been prescribed for your current illness only. Do not take it in 
similar conditions and do not pass it on to others. The information in 
this leaflet was last updated on the date listed on the bottom of the 
page. More recent information on the medicine may be available. 
You should ensure that you speak to your doctor or pharmacist to 
obtain the most up-to-date scientific information on the medicine. 
The latest version of this leaflet is available on www.nanoalvand.com.
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1. What Xetabin® is and what it is used for 

Xetabin® belongs to the group of medicines called “cytostatic 
medicines”, which stop the growth of cancer cells. Xetabin® contains 
capecitabine, which itself is not a cytostatic medicine. Only after being 
absorbed by the body is it changed into an active anti-cancer medicine 
(more in tumor tissue than in normal tissue). 

Xetabin® is used in the treatment of colon, rectal, gastric, or breast 
cancers. Furthermore, Xetabin® is used to prevent new occurrence of 
colon cancer after complete removal of the tumor by surgery. 

Xetabin® may be used either alone or in combination with other 
medicines.

2. What you need to know before you use Xetabin® 

Do not use Xetabin®:

-- if you are allergic to capecitabine or any of the other ingredients of this 
medicine (listed in section 6). 

-- if you previously have had severe reactions to fluoropyrimidine therapy 
(a group of anticancer medicines such as fluorouracil).

-- if you are pregnant or breast-feeding.

-- if you have severely low levels of white cells or platelets in the blood 
(leucopenia, neutropenia or thrombocytopenia).

-- if you have severe liver or kidney problems.

-- if you know that you do not have any activity of the enzyme 
dihydropyrimidine dehydrogenase (DPD) (complete DPD deficiency).

-- if you are being treated now or have been treated in the last 4 weeks 
with brivudine as part of herpes zoster (chickenpox or shingles) 
therapy.

Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking Xetabin® 

-- if you know that you have a partial deficiency in the activity of the 
enzyme dihydropyrimidine dehydrogenase (DPD).

-- if you have a family member who has partial or complete deficiency of 
the enzyme dihydropyrimidine dehydrogenase (DPD).

-- if you have liver or kidney diseases. 

-- if you have or had heart problems (for example an irregular heartbeat 
or pains to the chest, jaw and back brought on by physical effort and 
due to problems with the blood flow to the heart). 

-- if you have brain diseases (for example, cancer that has spread to the 
brain, or nerve damage (neuropathy)). 

-- if you have calcium imbalances (seen in blood tests). 

-- if you have diabetes. 

-- if you cannot keep food or water in your body because of severe 
nausea and vomiting. 

-- if you have diarrhea.

-- if you are or become dehydrated. 

-- if you have imbalances of ions in your blood (electrolyte imbalances, 
seen in tests). 

-- if you have a history of eye problems as you may need extra monitoring 
of your eyes. 

-- if you have a severe skin reaction.

Dihydropyrimidine dehydrogenase deficiency: 

DPD deficiency is a genetic condition that is not usually associated with 
health problems unless you receive certain medicines. If you have DPD 
deficiency and take Xetabin®, you are at an increased risk of severe side 
effects (listed under section 4 Possible side effects). It is recommended 
to test you for DPD deficiency before start of treatment. If you have 
no activity of the enzyme you should not take Xetabin®. If you have a 
reduced enzyme activity (partial deficiency) your doctor might prescribe 
a reduced dose. If you have negative test results for DPD deficiency, 
severe and life-threatening side effects may still occur.

Children and adolescents 

Xetabin® is not indicated in children and adolescents. Do not give 
Xetabin® to children and adolescents.

Other medicines and Xetabin® 

Before starting treatment, tell your doctor or pharmacist if you are taking, 
have recently taken or might take any other medicines. This is extremely 
important, as taking more than one medicine at the same time can 
strengthen or weaken the effect of the medicines.

-- You must not take brivudine (an anti-viral medicine for treatment 
of shingles or chickenpox) at the same time as Xetabin® treatment 
(including during any rest periods when you are not taking any 
Xetabin® tablets). If you have taken brivudine you must wait for at least 
4 weeks after stopping brivudine before starting to take Xetabin®. See 
also section “Do not take Xetabin®”.

Also, you need to be particularly careful if you are taking any of the 
following: 

-- gout medicines (allopurinol) 

-- blood-thinning medicines (coumarin, warfarin) 

-- medicines for seizures or tremors (phenytoin)

-- interferon alpha

-- radiotherapy and certain medicines used to treat cancer (folinic acid, 
oxaliplatin, bevacizumab, cisplatin, irinotecan) 

-- medicines used to treat folic acid deficiency

Xetabin® with food and drink 

You should take Xetabin® no later than 30 minutes after meals. 

Contraception, pregnancy, breast-feeding 

Pregnancy 

If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning to have 
a baby, ask your doctor or pharmacist for advice before taking this 
medicine. You must not take Xetabin® if you are pregnant or think you 
might be.

Contraception

If you are a woman who could become pregnant you should use effective 
contraception during treatment with Xetabin® and for 6 months after the 
last dose.

If you are a male patient and your female partner could become pregnant, 
you should use effective contraception during treatment with Xetabin® 
and for 3 months after the last dose.

Breast-feeding 

You must not breast-feed if you are taking Xetabin® and for 2 weeks after 
the last dose. 

Driving and using machines 

Xetabin® may make you feel dizzy, nauseous or tired. It is therefore 
possible that Xetabin® could affect your ability to drive a car or operate 
machines. 

Xetabin® contains lactose 

If you have been told by your doctor that you have an intolerance to 
some sugars, contact your doctor before taking this medicinal product. 

Xetabin® contains sodium 

This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, that 
is to say essentially “sodium-free”.

3. How to use Xetabin®

Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told 
you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure. 

Xetabin® should only be prescribed by a doctor experienced in the use 
of anticancer medicines. 

Your doctor will prescribe a dose and treatment regimen that is right 
for you. The dose of Xetabin® is based on your body surface area. This 
is calculated from your height and weight. The usual dose for adults is 
1250 mg/m2 of body surface area taken two times daily (morning and 
evening).

Your doctor will tell you what dose you need to take, when to take it and 
for how long you need to take it.

-- Take the tablets morning and evening as prescribed by your doctor. 

-- Take the tablets within 30 minutes after the end of a meal (breakfast 
and dinner) and swallow whole with water. Do not crush or cut tablets. 
If you cannot swallow Xetabin® tablets whole, tell your healthcare 
provider. 

-- It is important that you take all your medicine as prescribed by your 
doctor.

Xetabin® tablets are usually taken for 14 days followed by a 7-day rest 
period (when no tablets are taken). This 21-day period is one treatment 
cycle.

In combination with other medicines the usual dose for adults may be 
less than 1250 mg/m2 of body surface area, and you may need to take the 
tablets over a different time period (e.g. every day, with no rest period).

If you take more Xetabin® than you should

If you take more Xetabin® than you should, contact your doctor as soon 
as possible before taking the next dose. 

You might get the following side effects if you take a lot more Xetabin® 
than you should:

feeling or being sick, diarrhea, inflammation or ulceration of the gut or 
mouth, pain or bleeding from the intestine or stomach, or bone marrow 
depression (reduction in certain kinds of blood cells). Tell your doctor 
immediately if you experience any of these symptoms.

If you forget to take Xetabin® 

Do not take the missed dose at all.

Do not take a double dose to make up for a forgotten dose. Instead, 
continue your regular dosing schedule and check with your doctor.

If you stop taking Xetabin®

There are no side effects caused by stopping treatment with Xetabin®. 
In case you are using coumarin anticoagulants (containing e.g. 
phenprocoumon), stopping Xetabin® might require that your doctor 
adjusts your anticoagulant dose.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your 
doctor or pharmacist.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not 
everybody gets them.

Serious side effects

Stop taking Xetabin® immediately and contact your doctor if any of these 
symptoms occur: 

-- diarrhea: if you have an increase of 4 or more bowel movements 
compared to your normal bowel movements each day or any diarrhea 
at night. 

-- vomiting: if you vomit more than once in a 24-hour time period. 

-- nausea: if you lose your appetite, and the amount of food you eat each 
day is much less than usual. 

-- stomatitis: if you have pain, redness, swelling or sores in your mouth 
and/or throat. 

-- hand-and-foot skin-reaction: if you have pain, swelling, redness or 
tingling of hands and/or feet.

-- fever: if you have a temperature of 38°C or greater. 

-- infection: if you experience signs of infection caused by bacteria or 
virus, or other organisms. 

-- chest pain: if you experience pain localized to the center of the chest, 
especially if it occurs during exercise. 

-- Stevens-Johnson syndrome: if you experience painful red or purplish 
rash that spreads and blisters and/or other lesions begin to appear 
in the mucous membrane (e.g. mouth and lips), in particular if you 
had before light sensitivity, infections of the respiratory system (e.g. 
bronchitis) and/or fever. 

-- angioedema: seek medical attention straight away if you notice any 
of the following symptoms; you may need urgent medical treatment: 
Swelling mainly of the face, lips, tongue or throat which makes it 
difficult to swallow or breathe, itching and rashes. This could be a sign 
of angioedema.

If caught early, these side effects usually improve within 2 to 3 days 
after treatment discontinuation. If these side effects continue, however, 
contact your doctor immediately. Your doctor may instruct you to restart 
treatment at a lower dose.

If severe stomatitis (sores in your mouth and/or throat), mucosal 
inflammation, diarrhea, neutropenia (increased risk for infections), or 
neurotoxicity occurs during the first cycle of treatment, a DPD deficiency 
may be involved (see Section 2: Warning and precautions).

Hand and foot skin-reaction can lead to loss of fingerprint, which could 
impact your identification by fingerprint scan.

Other side effects

In addition to the above, when Xetabin® is used alone, other side effects 
are:

Very Common (may affect more than 1 in 10 people)

-- abdominal pain 

-- rash, dry or itchy skin 

-- tiredness 

-- loss of appetite (anorexia)

Common (may affect up to 1 in 10 people)

-- decreases in the number of white blood cells or red blood cells (seen 
in tests)

-- dehydration, weight loss 

-- sleeplessness (insomnia), depression 

-- headache, sleepiness, dizziness, abnormal sensation in the skin 
(numbness or tingling sensation), taste changes 

-- eye irritation, increased tears, eye redness (conjunctivitis) 

-- inflammation of the veins (thrombophlebitis)

-- shortness of breath, nose bleeds, cough, runny nose

-- cold sores or other herpes infections

-- infections of the lungs or respiratory system (e.g. pneumonia or 
bronchitis)

-- bleeding from the gut, constipation, pain in upper abdomen, 
indigestion, excess wind, dry mouth 

-- skin rash, hair loss (alopecia), skin reddening, dry skin, itching 
(pruritus), skin discoloration, skin loss, skin inflammation, nail disorder

-- pain in the joints, limbs (extremities), chest or back 

-- fever, swelling in the limbs, feeling ill

-- problems with liver function (seen in blood tests) and increased blood 
bilirubin (excreted by the liver)

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people) 

-- blood infection, urinary tract infection, infection of the skin, infections 
in the nose and throat, fungal infections (including those of the mouth), 
influenza, gastroenteritis, tooth abscess 

-- lumps under the skin (lipoma) 

-- decreases in blood cells including platelets, thinning of blood (seen 
in tests) 

-- allergy 

-- diabetes, decrease in blood potassium, malnutrition, increased blood 
triglycerides 

-- confusional state, panic attacks, depressed mood, decreased libido 

-- difficulty speaking, impaired memory, loss of movement coordination, 
balance disorder, fainting, nerve damage (neuropathy) and problems 
with sensation 

-- blurred or double vision 

-- vertigo, ear pain 

-- irregular heartbeat and palpitations (arrhythmias), chest pain and heart 
attack (infarction) 

-- blood clots in the deep veins, high or low blood pressure, hot flushes, 
cold limbs (extremities), purple spots on the skin 

-- blood clots in the veins in the lung (pulmonary embolism), collapsed 
lung, coughing up blood, asthma, shortness of breath on exertion 

-- bowel obstruction, collection of fluid in the abdomen, inflammation of 
the small or large intestine, the stomach or the esophagus, pain in the 
lower abdomen, abdominal discomfort, heartburn (reflux of food from 
the stomach), blood in the stool 

-- jaundice (yellowing of skin and eyes) 

-- skin ulcer and blister, reaction of the skin with sunlight, reddening of 
palms, swelling or pain of the face 

-- joint swelling or stiffness, bone pain, muscle weakness or stiffness 

-- fluid collection in the kidneys, increased frequency of urination during 
the night, incontinence, blood in the urine, increase in blood creatinine 
(sign of kidney dysfunction) 

-- unusual bleeding from the vagina 

-- swelling (edema), chills and rigours

Rare (may affect up to 1 in 1,000 people)

-- narrowing or blockage of tear duct (lacrimal duct stenosis) 

-- liver failure 

-- inflammation leading to dysfunction or obstruction in bile secretion 
(cholestatic hepatitis) 

-- specific changes in the electrocardiogram (QT prolongation) 

-- certain types of arrhythmias (including ventricular fibrillation, torsade 
de pointes, and bradycardia) 

-- eye inflammation causing eye pain and possibly eyesight problems 

-- inflammation of the skin causing red scaly patches due to an immune 
system illness

-- swelling mainly of the face, lip, tongue or throat, itching and rashes 
(angioedema)

Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people) 

-- severe skin reaction such as skin rash, ulceration and blistering which 
may involve ulcers of the mouth, nose, genitalia, hands, feet and eyes 
(red and swollen eyes)

Some of these side effects are more common when Xetabin® is used with 
other medicines for the treatment of cancer. Other side-effects seen in 
this setting are the following:

Common (may affect up to 1 in 10 people) 

-- decrease in blood sodium, magnesium or calcium, increase in blood 
sugar 

-- nerve pain 

-- ringing or buzzing in the ears (tinnitus), loss of hearing 

-- vein inflammation 

-- hiccups, change in voice 

-- pain or altered/abnormal sensation in the mouth, pain in the jaw 

-- sweating, night sweats 

-- muscle spasm 

-- difficulty in urination, blood or protein in the urine 

-- bruising or reaction at the injection site (caused by medicines given by 
injection at the same time)

5. How to store Xetabin®

-- Keep this medicine out of the sight and reach of children. 

-- Do not use this medicine after the expiry date.

-- Store below 30°C.

-- Store in the original package in order to protect from moisture.

-- Cytotoxic agent. Must be transported, stored and used according to 
guidelines for handling of cytotoxic compounds.

-- Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. 
Ask your pharmacist how to throw away medicines you no longer use. 
These measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

The active substance is capecitabine. The other ingredients are 
croscarmellose sodium, microcrystalline cellulose, hypromellose, 
anhydrous lactose, and magnesium stearate.

Each Xetabin® film-coated tablet contains 500 mg capecitabine.

10 film-coated tablets are in a blister, 6 blisters are packed in a box with 
a leaflet. Each box contains 60 film-coated tablets.
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قرص روکش‌دار

پيـش از شـروع مصـرف زتابیـن® محتـواي برگه راهنمـا را به دقـت مطالعه کنيـد. این برگه 
راهنمـا در برگیرنـده پاسـخ شـایع‌ترین سـؤالات در مـورد داروی زتابین® اسـت. در صورتي 
کـه پاسـخ تمامي سـؤالات شـما در ايـن برگـه راهنما نيامـده اسـت، مي‌توانيد با پزشـکي ا 
داروسـاز خـود تمـاس بگیریـد. ايـن دارو بـراي بيماري فعلي شـما تجويز شـده اسـت؛ لذا از 
مصـرف آن در مـوارد مشـابهي ـا توصيه آن بـه ديگران خـودداري نماييد. اطلاعـات این برگه 
راهنمـا در تاریخـی کـه در انتهـای صفحـه آمده اسـت، به روز رسـانی شـده و ممکن اسـت 
در برگیرنـده آخریـن اطلاعـات علمـی در مـورد داروی شـما نباشـد. بـرای اطالع از آخرین 
داده‌هـای علمـی در مـورد داروی خود با پزشـک یا داروسـاز مشـورت کنیـد. همچنین برای 
دسترسـی بـه آخریـن ویرایش ایـن برگه راهنما می‌توانید به وب ‌سـایت شـرکت داروسـازی 

نانوالونـد بـه آدرس www.nanoalvand.com مراجعـه فرمایید.

زتابین® چیست و در چه مواردی تجویز می‌شود؟

نام اختصاصــی داروی شــما زتابین® و نــام ژنریــک آن کپسیتابین اســت. زتابین® متعلق به 
گروهـی از داروهـا بـه نـام »داروهـای سایتوسـتاتیک« اسـت کـه رشـد سـلول‌های سـرطانی را 
متوقف می‌کند. کپسـیتابین خود داروی سایتوسـتاتیک نیسـت، بلکه پس از جذب توسـط بدن 

)عمدتـاً در بافت‌هـای تومـوری( بـه داروی ضـد سـرطان فعال تبدیل می‌شـود.
زتابیـن® در درمـان سـرطان روده بـزرگ، رکتـوم، معـده و پسـتان اسـتفاده می‌شـود. عالوه بر 
ایـن، زتابیـن® بـرای جلوگیری از بـروز مجدد سـرطان روده بزرگ پس از برداشـتن کامل تومور 

از طریـق جراحـی، کاربرد دارد.
زتابین® ممکن است به تنهایی یا همراه با سایر داروها تجویز شود.

ایـن دارو ممکـن اسـت در مـواردی کـه در ایـن  برگه راهنما ذکر نشـده اسـت نیز تجویز شـود. 
در صورتـی کـه در مـورد علت تجویز و نحوه عملکرد آن سـؤالی دارید، از پزشـک خود بپرسـید.

چه افرادی نباید زتابین® را دریافت کنند؟

اگـر سـابقه واکنـش حساسـیتی به کپسـیتابین یا مـواد جانبی موجـود در زتابیـن® را دارید. --
)لیسـت ایـن مـواد در قسـمت آخر برگـه راهنما آمده اسـت(

اگـر سـابقه واکنش‌هـای شـدید بـه درمـان بـا فلوروپیریمیدین‌هـا )گروهـی از داروهـای --
ضـد سـرطان ماننـد فلورواوراسـیل( داریـد.

اگر در دوران بارداری یا شیردهی هستید.--
اگـر تعـداد گلبول‌هـای سـفید یـا پلاکت‌هـای خـون شـما بـه شـدت پاییـن اسـت )لکوپنی، --

نوتروپنی یـا ترومبوسـیتوپنی(.
اگر مشکلات شدید کبدی یا کلیوی دارید.--
اگر مبتلا به نقص مطلق آنزیم دی‌هیدروپیریمیدین دهیدروژناز )DPD( هستید.--
اگـر در حـال حاضـر یـا در طول 4 هفته گذشـته تحـت درمان بـا بریوودین به عنوان بخشـی --

از رژیـم درمانـی هرپس زوسـتر )آبلـه مرغان یا زونـا( بوده‌اید.

پیش از دریافت زتابین® یا در طول درمان با آن چه مواردی را حتماً باید به پزشک 
خود اطلاع دهید؟

اگر مبتلا به کاهش فعالیت آنزیم DPD هستید.--
اگر یکی از اعضای خانواده‌تان مبتلا به کمبود جزئی یا فقدان کامل آنزیم DPD است.--
اگر مبتلا به بیماری‌های کبدی یا کلیوی هستید.--
اگـر سـابقه مشـکلات قلبـی داریـد )ماننـد ضربـان قلب نامنظـم یا درد  قفسـه سـینه، فک و --

کمـر بـه دنبـال فعالیـت فیزیکـی و ناشـی از اختالل در جریان خون بـه قلب(.
اگـر سـابقه بیماری‌هـای مغـزی داریـد )ماننـد سـرطانی که بـه مغز گسـترش یافته اسـت، یا --

)نوروپاتی((. آسـیب عصبی 
اگر بر اساس نتایج آزمایش خون، سطح کلسیم سرمی نامناسبی دارید.--
اگر مبتلا به دیابت هستید.--
اگر دچار تهوع و استفراغ شدید هستید.--
اگر مبتلا به اسهال هستید.--
اگر دچار دهیدراتاسیون )از دست دادن مایعات بدن( هستید.--
اگر بر اساس نتایج آزمایش خون، دچار اختلال در سطح الکترولیت‌های خون هستید.--
اگـر سـابقه مشـکلات چشـمی داریـد؛ زیـرا ممکـن اسـت نیازمنـد مراقبت‌هـای چشـمی --

باشـید. بیشـتری 
اگر سابقه واکنش پوستی شدید دارید.--

کمبـود آنزیـم دی‌هیدروپیریمیدیـن دهیدروژنـاز )DPD(: کمبـود آنزیـم DPD یـک اختالل 
ژنتیکـی اسـت کـه در صـورت مصـرف برخـی از داروهای خـاص می‌تواند مشکل‌سـاز شـود. اگر 
کمبـود آنزیـم DPD داریـد و زتابیـن® مصـرف می‌کنیـد، ریسـک بالاتـری بـرای بـروز عوارض 
جانبـی شـدید دارو وجـود خواهد داشـت. بنابراین توصیه می‌شـود پیش از شـروع درمـان با این 
دارو، از نظـر کمبـود آنزیـم DPD مـورد بررسـی قـرار بگیریـد. در صورتـی که دچار فقـدان این 
آنزیـم هسـتید، نبایـد زتابیـن® را مصـرف کنیـد امـا اگر مبتلا بـه کمبود نسـبی فعالیـت آنزیم 
DPD هسـتید، ممکـن اسـت پزشـک دوز کمتـری از دارو را برایتـان تجویـز کنـد. لازم بـه ذکر 
اسـت حتـی در صـورت منفـی بودن نتیجه بررسـی کمبـود آنزیـم DPD، احتمال بـروز عوارض 

شـدید و خطرنـاک دارو وجود دارد.

آیا زتابین® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟

زتابین® در کودکان و نوجوانان کاربرد ندارد؛ لذا نباید در این گروه سنی تجویز شود.

آيا زتابین® با ساير داروها تداخل دارد؟

بسـیاری از داروهـا ممکـن اسـت بـا زتابین® تداخل داشـته ‌باشـند؛ لـذا در صورتی کـه در حال 
مصـرف هـر نوع دارویـی اعـم از داروهای نسـخه‌ای، بدون نسـخه، فرآورده‌های طبیعـی، گیاهی 
و ویتامین‌هـا هسـتید، اخیـراً دارویـی مصـرف کرده‌ و یـا حتی قصد مصـرف دارویـی را دارید، با 

پزشـک یا داروسـاز خود مشـورت کنید.
از مصـرف بریوودیـن )داروی ضـد ویـروس بـرای درمـان زونـا یـا آبلـه مرغان( در طـول دوره --

درمـان بـا زتابیـن® )حتـی در دوره‌هـای اسـتراحت کـه در حـال مصـرف زتابین® نیسـتید( 
بپرهیزیـد. اگـر در حـال مصـرف بریوودیـن هسـتید، بایـد حداقـل 4 هفتـه پـس از قطـع 

بریوودیـن شـروع بـه مصـرف زتابیـن® کنید.
داروهای ضد نقرس )مانند آلوپورینول(--
داروهای رقیق‌کننده خون )مانند کومارین، وارفارین(--
داروهای ضد تشنج یا لرزش )مانند فنی‌توئین(--
اینترفرون آلفا--
ـــوند -- ـــرف می‌ش ـــرطان مص ـــان س ـــرای درم ـــه ب ـــاص ک ـــای خ ـــی داروه ـــی و برخ پرتودرمان

)ماننـــد اســـید فولینیـــک، اکســـالی‌پلاتین، بواســـیزومب، ســـیس‌پلاتین، ایرینوتـــکان(
داروهای مورد استفاده برای درمان کمبود اسید فولیک--

آیا زتابین® با غذا و نوشیدنی‌ها تداخل دارد؟

زتابین® را حداکثر تا 30 دقیقه پس از غذا مصرف کنید.

ایمنی مصرف زتابین® در دوران بارداری و شیردهی چگونه است؟

بارداری
اگـر بـاردار هسـتید یا قصد بـارداری دارید، از مصرف زتابیـن® خودداری نمایید. پیش از شـروع 
مصـرف زتابیـن® در ایـن خصـوص با پزشـک خود مشـورت کنید و اگـر احتمال بـارداری وجود 

دارد، حتمـاً به پزشـک خود اطالع دهید.
پیشگیری از بارداری

خانم‌هـا در طـول درمـان بـا زتابیـن® و تـا 6 مـاه پـس از دریافـت آخریـن دوز آن، بایـد از 
روش‌هـای مطمئـن بـرای پیشـگیری از بـارداری اسـتفاده کننـد.

آقایـان در طـول درمـان بـا زتابین® و تا 3 ماه پـس از دریافت آخریـن دوز آن، باید از روش‌های 
مطمئن برای پیشـگیری از بارداری شـریک جنسـی خود اسـتفاده کنند.

اگر علی‌رغم پیشگیری‌های لازم باردار شدید، فوراً به پزشک خود اطلاع دهید.
شیردهی

در طــول دوره درمــان بــا زتابیــن® و تــا دو هفتــه پــس از دریافــت آخریــن دوز آن، از شــیردهی 
ــودداری نمایید.  خ

آیا در طول مدت مصرف زتابین® رانندگی و کار با ماشین‌آلات مجاز است؟

در صورتـی کـه در طـول درمـان بـا زتابیـن® احسـاس سـرگیجه، حالـت تهـوع یـا خسـتگی  
داشـتید، از رانندگـی و کار بـا ماشـین‌آلات خـودداری نماییـد.

آیا زتابین® حاوی لاکتوز است؟

زتابیـن® حـاوی لاکتـوز اسـت؛ بنابرایـن در صورتـی کـه مبت البه عـدم تحمل لاکتوز هسـتید، 
پیـش از شـروع درمـان با پزشـک خـود مشـورت کنید.

آیا زتابین® حاوی سدیم است؟

هـر قـرص زتابیـن® حـاوی کمتر از 1 میلی‌مـول )23 میلی‌گرم( سـدیم اسـت؛ بنابراین می‌توان 
آن را "فاقـد سـدیم" در نظر گرفت.

نحوه مصرف زتابین® چگونه است؟

زتابیـن® را دقیقـاً طبـق دسـتور پزشـک مصـرف نماییـد. اگـر در خصـوص نحـوه مصـرف دارو 
مطمئـن نیسـتید، بـا پزشـک یـا داروسـاز خـود مشـورت کنید.

زتابین® فقط باید توسط یک پزشک متخصص در زمینه داروهای ضد سرطان تجویز شود.
پزشـک شـما دوز و رژیم درمانی مناسـب را متناسـب با مسـاحت سـطح بدن شـما )بر اسـاس 
قـد و وزن( تعییـن می‌کنـد. دوز توصیـه شـده بـرای بزرگسـالان 1250 میلی‌گـرم بـه ازای هـر 

متـر مربـع از سـطح بـدن بـه صـورت دو بـار در روز )صبح و عصر( اسـت.
قرص‌ها را صبح و عصر طبق دستور پزشک مصرف کنید.--
قرص‌هـا را ظـرف حداکثـر 30 دقیقـه پـس از صـرف غـذا )صبحانه و شـام( با یـک لیوان آب --

مصـرف کنیـد.‌ قرص‌هـا را به طـور کامل ببلعیـد و از خرد کـردن آن‌ها بپرهیزیـد. اگر در بلع 
قـرص مشـکل دارید، به پزشـک خود اطالع دهید.

همه داروهای خود را حتماً طبق دستور پزشک مصرف کنید.--
زتابیـن® معمـولاً بـه مـدت 14 روز مصـرف می‌شـود و پـس از آن یـک دوره اسـتراحت 7 روزه 
)دوره عـدم مصـرف دارو( وجـود دارد. ایـن دوره 21 روزه یـک دوره درمانـی نامیـده می‌شـود. 
در صـورت مصـرف بـا سـایر داروهـا، دوز معمول برای بزرگسـالان ممکن اسـت کمتـر از 1250 
میلی‌گـرم بـه ازای هـر متـر مربع از سـطح بدن باشـد و ممکن اسـت لازم باشـد قرص‌ها در یک 

بـازه زمانـی متفـاوت )مثلًا هـر روز، بدون دوره اسـتراحت( مصرف شـوند.

در صورت مصرف بيش از حد زتابین® چه بايد کرد؟

اگـر زتابیـن® را بیشـتر از میزان تجویز شـده مصرف کردید، بلافاصله و پیـش از مصرف دوز بعدی 
بـه پزشـک خـود اطلاع دهید. در صـورت مصرف بیش از حـد مجاز زتابین® ممکن اسـت عوارض 
جانبـی زیـر بـروز نمایـد: احسـاس ضعف یا بی‌حالـی، اسـهال، التهاب یا زخـم روده یا دهـان، درد 
یـا خونریـزی از روده یـا معـده، سـرکوب مغز اسـتخوان )کاهش تعـداد انواع خاصی از سـلول‌های 

خونـی(. در صـورت مشـاهده هر یـک از این علائم فوراً به پزشـک خـود اطلاع دهید.

در صورت فراموشی مصرف زتابین® چه باید کرد؟

در صورتـی کـه مصـرف یـک دوز زتابیـن® را فرامـوش کردیـد، دوز فرامـوش شـده را مصـرف 
نکنیـد. از دو برابـر کـردن یـک دوز بـرای جبـران دوز فراموش‌شـده خـودداری نماییـد و پس از 

مشـورت بـا پزشـک خـود، مصـرف دارو را طبـق روال عـادی ادامـه دهید. 

در صورت نیاز به قطع مصرف زتابین® چه باید کرد؟

قطـع درمـان بـا زتابیـن®، هیـچ عارضـه جانبـی خاصـی نـدارد. در صورتی کـه از داروهای 
ضـد انعقـاد کومارینـی )حـاوی فن‌پروکومـون( اسـتفاده می‌کنیـد، قطـع مصـرف زتابیـن® 

ممکـن اسـت مسـتلزم تنظیـم مجـدد دوز داروی ضـد انعقاد توسـط پزشـک باشـد.

زتابین® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

زتابیـن® نیـز ماننـد سـایر داروهـا می‌توانـد موجب بـروز عوارض ناخواسـته‌ شـود. هـر چند این 
عـوارض در همـه افـراد مصرف‌کننـده بروز نخواهـد کرد.

عوارض جدی زتابین®
در صـورت بـروز هـر یـک از علائـم زیـر فـوراً مصـرف زتابیـن® را متوقـف کنیـد و بـه پزشـک 

اطالع دهید: خـود 
اسـهال: اگـر در مقایسـه با حالت عـادی، تعداد دفعات دفع مدفوع شـما در هـر روز، 4 نوبت 	-

یا بیشـتر افزایش یافته اسـت و دچار اسـهال شـبانه هستید.
استفراغ: اگر بیش از یک بار در طول 24 ساعت دچار استفراغ می‌شوید.	-
حالـت تهـوع: اگـر اشـتهای خـود را از دسـت داده‌ایـد و مقـدار غذایی کـه هـر روز مصرف 	-

‌می‌کنیـد بسـیار کمتـر از حـد معمول اسـت.
التهاب فراگیر دهان: اگر درد، قرمزی، تورم یا زخم در دهان و یا گلو دارید.	-
واکنـش پوسـتی در ناحیـه دسـت و پـا: اگـر درد، تـورم، قرمـزی یـا گزگـز دسـت و یا 	-

دارید. پـا 
تب: اگر دمای بدن شما 38 درجه سانتی‌گراد یا بیشتر است.	-
عفونت: اگر علائم عفونت ناشی از باکتری، ویروس یا سایر ارگانیسم‌ها را دارید.	-
درد قفسـه سـینه: اگـر احسـاس درد موضعـی در مرکز قفسـه سـینه، خصوصـاً در هنگام 	-

دارید. فعالیـت، 
سـندرم اسـتیونس جانسـون: اگر دچـار راش‌های قرمـز یا ارغوانـی دردناکی هسـتید که 	-

در حـال گسـترش اسـت و یا تاول‌ها یـا ضایعات دیگری در غشـاهای مخاطـی )مانند دهان و 
لب‌هـا( مشـاهده کردیـد، بـه ویژه اگر سـابقه حساسـیت به نور، عفونت‌های دسـتگاه تنفسـی 

)مانند برونشـیت( یا تـب دارید.
آنژیـوادِِم: در صـورت مشـاهده هـر یـک از علائـم زیـر فوراً بـه پزشـک مراجعه کنیـد: تورم 	-

عمدتـاً در صـورت، لب‌هـا، زبـان یـا گلـو کـه بلـع یـا تنفـس را دشـوار می‌کنـد و همچنیـن 
احسـاس خـارش و راش پوسـتی کـه می‌تواننـد نشـانه آنژیـوادِِم باشـند.

اگـر ایـن عـوارض زود تشـخیص داده شـوند، معمـولاً در عرض 2 تـا 3 روز پـس از قطع مصرف 
زتابیـن® بهبـود می‌یابنـد. بـا ایـن حـال، اگـر ایـن عـوارض ادامـه یافـت، فـوراً به پزشـک خود 

اطالع دهیـد. ممکـن اسـت پزشـک دوز داروی شـما را کاهـش دهد.
اگـر اسـتوماتیت شـدید )زخـم در دهـان و/یا گلـو(، التهاب مخاطی، اسـهال، نوتروپنـی )افزایش 
خطـر بـروز عفونت( یا مسـمومیت عصبـی در طول اولیـن دوره درمانی رخ دهد، می‌تواند ناشـی 

از کمبود آنزیم DPD باشـد.
واکنـش پوسـتی دسـت و پـا می‌توانـد منجر بـه از بین رفتن اثر انگشـت و در نتیجـه اختلال در 

روش‌های شناسـایی از طریق اسـکن اثر انگشـت شود.
سایر عوارض زتابین® 

عالوه بـر مـوارد فوق، هنگامـی که زتابین® به تنهایی اسـتفاده می‌شـود، سـایر عـوارض جانبی 
بر اسـاس میزان شـیوع عبارتند از:

عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:
درد شکم--
راش پوستی، خشکی یا خارش پوست--
خستگی--
بی‌اشتهایی--

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
کاهش تعداد گلبول‌های سفید یا گلبول‌های قرمز خون --
از دست دادن آب بدن، کاهش وزن--
بی‌خوابی، افسردگی--
سـردرد، خواب‌آلودگـی، سـرگیجه، احسـاس غیـر طبیعـی در پوسـت )بی‌حسـی یـا گزگـز(، --

تغییرات چشـایی
تحریکات چشمی، افزایش اشک، قرمزی چشم )کانژنکتیویت(--
التهاب وریدها )ترومبوفلبیت(--
تنگی نفس، خونریزی بینی، سرفه، آبریزش بینی--
تبخال یا سایر عفونت‌های ناشی از ویروس هرپس--
عفونت‌های ریه یا سیستم تنفسی )مانند پنومونی یا برونشیت(--
خونریزی از روده، یبوست، درد در قسمت بالای شکم، سوء هاضمه، نفخ، خشکی دهان--
راش پوسـتی، ریـزش مـو )آلوپسـی(، قرمـزی پوسـت، خشـکی پوسـت، خـارش، تغییر رنگ --

پوسـت، جـدا شـدن لایـه رویـی پوسـت، التهاب پوسـت، مشـکلات ناخن
درد در مفاصل، اندام‌ها، قفسه سینه یا پشت--
تب، تورم در اندام‌ها، احساس ناخوشی--
اختلال در عملکرد کبد و افزایش بیلی‌روبین خون--

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:
عفونـت خـون، عفونت مجـاری ادراری، عفونت پوسـت، عفونت‌هـای بینی و گلـو، عفونت‌های --

قارچـی )از جملـه در ناحیه دهان(، آنفولانزا، گاسـتروانتریت، آبسـه دندان
توده زیر پوست )لیپوما(--
کاهش تعداد سلول‌های خون از جمله پلاکت‌ها، رقیق شدن خون --
آلرژی--
دیابت، کاهش پتاسیم خون، سوء تغذیه، افزایش تری‌گلیسیرید خون--
حالت گیجی، حملات پنیک، خلق افسرده، کاهش میل جنسی--
مشـکل در صحبـت کـردن، اختالل حافظـه، از دسـت دادن هماهنگـی حرکتـی، اختالل --

تعـادل، غـش، آسـیب عصبـی )نوروپاتـی( و احساسـات غیـر طبیعـی در پوسـت
تاری دید یا دو بینی--
سرگیجه، گوش درد--
ضربان قلب نامنظم و تپش قلب )آریتمی(، درد قفسه سینه و حمله قلبی )انفارکتوس(--
لختـه شـدن خـون در وریدهـای عمقـی، فشـار خـون بـالا یـا پاییـن، گرگرفتگـی، سـردی --

پوسـت روی  بنفـش  لکه‌هـای  اندام‌هـا، 
لختـه شـدن خـون در وریدهـای ریه )آمبولـی ریـه(، کلاپس ریه، سـرفه خونی، آسـم، تنگی --

نفـس در هنـگام فعالیت
انسـداد روده، تجمـع مایـع در شـکم، التهـاب روده کوچـک، روده بـزرگ، معده یـا مری، درد --

در قسـمت تحتانـی شـکم، ناراحتی شـکمی، سـوزش سـر دل )رفلاکس غذا از معـده(، وجود  
خـون در مدفوع

یرقان )زردی پوست و چشم(--
زخـم و تـاول پوسـت، واکنـش پوسـتی در مقابـل نـور خورشـید، قرمـزی کـف دسـت، تورم --

یـا درد صورت
تورم یا سفتی مفاصل، درد استخوان، ضعف یا سفتی عضلات--
تجمـع مایـع در کلیه‌هـا، افزایـش دفعـات دفـع ادرار در طول شـب، بی‌اختیـاری ادرار، وجود --

خـون در ادرار، افزایـش کراتینیـن خون )نشـانه اختلال عملکـرد کلیه(
خونریزی غیر معمول از واژن--
تورم )ادِِم(، لرز و سفتی--

عوارض نادر )با شیوع بین %0/01 تا 0/1%(:
باریک شدن یا انسداد مجرای اشکی )تنگی مجرای اشکی(--
نارسایی کبد--
التهـاب کبـد کـه منجـر بـه اختالل در عملکـرد یـا انسـداد در ترشـح صفـرا ‌شـود )هپاتیت --

کلسـتاتیک(.
--)QT تغییرات نوار قلب )طولانی شدن
انـواع خاصـی از آریتمی‌هـای قلبـی )از جمله فیبریلاسـیون بطنی، تورسـاد د پوینت و ضربان --

قلب آهسته(
التهاب چشم که می‌تواند باعث درد چشم و احتمالاً مشکلات بینایی ‌شود.--
التهـاب پوسـتی ناشـی از اختالل سیسـتم ایمنی کـه باعث ایجـاد لکه‌های پوسـتی فلس‌دار --

قرمز می‌شـود.
تورم عمدتاً در ناحیه صورت، لب، زبان یا گلو، خارش و راش )آنژیوادِِم(--

عوارض بسیار نادر )با شیوع کمتر از 0/01%(:
واکنـش شـدید پوسـتی ماننـد راش پوسـتی، زخم و تـاول که ممکن اسـت شـامل زخم‌های --

دهـان، بینی، اندام تناسـلی، دسـت، پا و چشـم باشـد.
برخـی از عـوارض جانبـی زتابیـن® در صورتـی کـه همراه با سـایر داروهـا برای درمان سـرطان 

اسـتفاده شـود، شـایع‌تر اسـت. این عـوارض عبارتند از:

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
کاهش سطح سدیم، منیزیم یا کلسیم خون، افزایش قند خون--
درد عصبی--
وزوز گوش، از دست دادن شنوایی--
التهاب ورید--
سکسکه، تغییر در صدا--
درد یا تغییر/احساس غیر طبیعی در دهان، درد در فک--
عرق کردن، تعریق شبانه--
گرفتگی عضله--
اختلال در دفع ادرار، وجود خون یا پروتئین در ادرار--
کبـودی یـا واکنـش در محـل تزریـق )ناشـی از تزریـق داروهایـی کـه به صـورت هم‌زمـان با --

زتابیـن® مصرف می‌شـوند(

زتابین® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟

زتابین® را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری کنید.--
زتابین® نباید بعد از تاریخ انقضایی که بر روی آن درج شده است، مصرف شود. --
دارو را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.--
جهت محافظت از رطوبت، زتابین® را تا زمان مصرف در بسته‌بندی اصلی نگهداری نمایید.--
زتابین® سایتوتوکسـیک اسـت. آن را مطابق با دسـتورالعمل داروهای سایتوتوکسـیک حمل، --

نگهـداری و مصرف کنید.
هیـچ دارویـی را از طریـق فاضالب یـا زباله‌هـای خانگـی دفـع نکنیـد. از پزشـک یا داروسـاز --

خـود در مـورد شـیوه صحیح دفـع داروهایـی که دیگـر اسـتفاده نمی‌کنید، سـؤال کنید. این 
اقدامـات بـه حفاظـت از محیط زیسـت کمـک می‌کند.

زتابین® از چه اجزایی تشکیل شده است و بسته‌بندی آن چگونه است؟

در این فرآورده از کپسـیتابین به عنوان ماده مؤثره و از کراس‌کارملوز سـدیم، میکروکریسـتالین 
سـلولز، هایپرملـوز، لاکتـوز انهیـدروس و منیزیم اسـتئارات به عنوان مواد جانبی اسـتفاده شـده 

است.
هـر قـرص روکـش‌دار زتابیـن® 500 میلی‌گرمـی حـاوی 500 میلی‌گـرم کپسـیتابین اسـت. 
زتابیـن®  بـه صـورت 10 قـرص در یک بلیسـتر و 6 بلیسـتر به همـراه یک برگـه راهنما در یک 

جعبـه بسـته‌بندی می‌شـود. هـر جعبـه زتابیـن® حـاوی 60 قـرص روکش‌دار اسـت. 

تاريخ آخرین بازنگری: اکتبر 2023 برابر با مهر 1402

ساخت شرکت نانوفناوران دارویی الوند )نانوالوند(

آدرس: ایران، البرز، کرج، شهر كصنعتی سیمین دشت، خیابان هفتم غربی
تلفن: 026-36671187
فکس: 026-36671187

info@nanoalvand.com :پست الکترونیکی
 www.nanoalvand.com :سایت‌‎وب

Hپاسخگوي 24 ساعته مرکز حمایت از بیماران: 021-42593
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