Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CABOMETYX 20 mg tabletki powlekane

CABOMETYX 40 mg tabletki powlekane

CABOMETY X 60 mg tabletki powlekane
kabozantynib

VNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek CABOMETYX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku CABOMETYX
Jak przyjmowa¢ lek CABOMETY X

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek CABOMETYX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek CABOMETYX i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek CABOMETYX
CABOMETYX jest lekiem onkologicznym zawierajacym substancje czynng o nazwie kabozantynib.

Stosowany jest:

- w leczeniu zaawansowanych stadiow raka nerki zwanego rakiem nerkowokomoérkowym, u dorostych
- w leczeniu raka watrobowokomorkowego u dorostych uprzednio leczonych konkretnym lekiem
przeciwnowotworowym (sorafenibem).

Jak dziala CABOMETYX

CABOMETYX blokuje dziatanie biatek zwanych receptorowymi kinazami tyrozynowymi (RTK),
ktore biorg udziat we wzroscie komorek i tworzeniu nowych naczyn krwionosnych, ktore je
odzywiaja. Biatka te mogg wystepowaé w duzych iloSciach w komodrkach nowotworowych, a ich
zablokowanie przez CABOMETY X moze spowolni¢ szybko§¢ wzrostu nowotworu i utatwié¢
pozbawienie ich doptywu krwi, koniecznej do wzrostu nowotworu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku CABOMETYX

Kiedy nie stosowaé leku CABOMETYX



- jesli pacjent ma uczulenie na kabozantynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku CABOMETY X nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta
jesli pacjent:
- ma wysokie ci$nienie krwi,
- ma lub w przesztosci miat tgtniaka (powigkszenie i ostabienie §ciany naczynia
krwionosnego) lub rozdarcie §ciany naczynia krwionosnego,
- ma biegunke,
- miat niedawno powazne krwawienie,
- W ciggu ostatniego miesigca przeszedt zabieg chirurgiczny (lub jesli ma zaplanowane zabiegi
chirurgiczne), w tym zabiegi dentystyczne,
- ma zapalng chorobeg jelit (na przyktad chorobe Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, zapalenie uchytkow lub zapalenie wyrostka robaczkowego),
- miat niedawno zakrzep krwi w nodze, udar moézgu lub zawat serca,
- ma chorobeg watroby lub nerek.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
Pacjent moze wymagac¢ w zwigzku z nimi leczenia; lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki leku
CABOMETYX lub przerwac leczenie. Patrz rowniez punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.
Nalezy rowniez poinformowaé dentyste o przyjmowaniu leku CABOMETYX. Wazne jest, aby
podczas leczenia lekiem CABOMETY X dbac¢ o prawidtowa higiene jamy ustnej.

Dzieci i mlodziez

Lek CABOMETYX nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy. Dziatanie leku
CABOMETY X u 0s6b ponizej 18. roku zycia nie jest znane.

Lek CABOMETYX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym lekach dostepnych bez recepty. Jest to istotne, bowiem CABOMETYX
moze wplywac na dziatanie innych lekow. Rowniez niektore inne leki moga wplywac na dziatanie
leku CABOMETYX. Moze to oznacza¢, ze lekarz bgdzie musiat dokona¢ zmiany dawki lub dawek
lekéw przyjmowanych przez pacjenta. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, a w
szczegolnosci, jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak itrakonazol, ketokonazol i
pozakonazol,

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (antybiotyki), takie jak erytromycyna,
klarytromycyna i ryfampicyna,

- leki przeciwalergiczne, takie jak feksofenadyna,

- leki stosowane w leczeniu dusznicy bolesnej (bol w klatce piersiowej spowodowany
niedostatecznym doptywem Krwi do serca), takie jak ranolazyna,

- leki stosowane w leczeniu padaczki i napadow padaczkowych, takie jak fenytoina,
karbamazepina i fenobarbital,

- preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum), stosowanie czasami w
leczeniu depresji i1 stanow zwigzanych z depresja, takich jak lek,

- leki stosowane w celu ,,rozrzedzenia krwi” (leki przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna i
eteksylan dabigatranu,

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi i innych choroéb serca, takie jak
aliskiren, ambrisentan, digoksyna, talinolol i tolwaptan,

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak saksagliptyna i sitagliptyna,

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej, takie jak kolchicyna,
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- leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV i AIDS, takie jak efawirenz, rytonawir, marawirok
i emtrycytabina,

- leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu (cyklosporyna) oraz w opartych
o cyklosporyne schematach leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow i tuszczycy.

Doustne $rodki antykoncepcyjne

Jesli w trakcie leczenia lekiem CABOMETY X pacjentka stosuje doustne $rodki antykoncepcyjne,
moga si¢ one okaza¢ nieskuteczne. Nalezy zatem stosowac rowniez barierowa metode antykoncepcji
(np. prezerwatywa lub diafragma) w trakcie przyjmowania leku CABOMETY X i przez co najmniej
4 miesigce po zakonczeniu leczenia.

Stosowanie leku CABOMETY X z jedzeniem

Leku CABOMETYX nie nalezy przyjmowac razem z jedzeniem. Nie nalezy jeS¢ niczego przez co
najmniej 2 godziny przed przyjeciem leku CABOMETY X i przez 1 godzing po przyjeciu. Przez caty
okres przyjmowania tego leku nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow i produktow z grejpfruta (np.
soku), bowiem mogg one zwigkszy¢ stezenie leku CABOMETY X we krwi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

W trakcie leczenia lekiem CABOMETYX nalezy unika¢ zaj$cia w ciaze. Jesli pacjentka lub
partnerka pacjenta moze zaj$¢ w ciaze, nalezy stosowac odpowiednie $rodki antykoncepcyjne przez
caty okres leczenia oraz przez co najmniej 4 miesigce po jego zakonczeniu. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza jakie metody antykoncepcji beda wtasciwe podczas przyjmowania leku CABOMETYX (patrz
rowniez w sekcji Lek CABOMETYX a inne leki, powyzej).

Jesli pacjentka lub partnerka pacjenta zajdzie w cigze lub zamierza zajs¢ w cigzg w trakcie leczenia
lekiem CABOMETYX, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem PRZED rozpocze¢ciem przyjmowania leku CABOMETYX,
jesli pacjentka Iub partnerka pacjenta rozwaza lub planuje zajscie w cigze po zakonczeniu leczenia.
Mozliwe jest, ze leczenie lekiem CABOMETY X bedzie mie¢ wplyw na ptodnosé.

Kobiety przyjmujace lek CABOMETY X nie powinny karmic piersig w trakcie leczenia oraz przez co
najmniej 4 miesigce po jego zakonczeniu, poniewaz kabozantynib i (lub) jego metabolity moga
przenika¢ do mleka matki i zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Nalezy
pamigtac, ze leczenie lekiem CABOMETY X moze powodowaé uczucie zmeczenia lub ostabienia, co
moze mie¢ wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn.

CABOMETYX zawiera laktoze

CABOMETYX zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli pacjent cierpi na nietolerancjg¢ niektorych
cukréw, powinien poradzi¢ si¢ swojego lekarza przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek CABOMETYX

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowanie leku nalezy kontynuowa¢ do momentu, w ktoérym lekarz zadecyduje o zakonczeniu
leczenia. Jesli u pacjenta wystapig powazne dzialanie niepozadane, lekarz moze zdecydowac o
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zmianie dawki lub zakonczeniu leczenia przed planowanym terminem. Lekarz poinformuje czy
konieczna jest zmiana dawki.

Lek CABOMETYX nalezy przyjmowac raz na dobe. Zwykle stosowana dawka to 60 mg, jednakze to
lekarz okresli dawke wtasciwa dla pacjenta.

Nie nalezy przyjmowac leku CABOMETYX razem z jedzeniem. Nie nalezy jes$¢ niczego przez co
najmniej 2 godziny przed przyjeciem leku CABOMETY X i przez 1 godzing po przyjeciu. Potknac¢
tabletke popijajac ja cala szklankg wody. Nie dzieli¢ i nie rozkrusza¢ tabletek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku CABOMETYX

W przypadku przyjecia wickszej niz przepisana dawki leku CABOMETY X, nalezy niezwtocznie
poradzi¢ si¢ lekarza lub udac si¢ do szpitala z tabletkami i niniejsza ulotka.

Pominiecie przyjecia leku CABOMETYX

- Jesli do czasu przyjecia nastepnej dawki leku pozostato 12 lub wiecej godzin, pominigta dawke
leku nalezy przyjac¢ jak najszybciej. Nastepng dawke przyja¢ o zwyktym czasie.

- Nie przyjmowac¢ pominietej dawki leku, jesli do czasu przyjecia nastgpnej dawki leku pozostato
mniej niz 12 godzin. Nastepna dawke nalezy przyjac¢ o zwyklym czasie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie wystgpienia dziatan niepozadanych lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki leku
CABOMETYX. Lekarz moze rowniez przepisac inne leki, ktore utatwia opanowanie dziatan
niepozadanych.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga one wymaga¢ natychmiastowego leczenia:
o Objawy takie jak bol brzucha, mdtosci (nudnosci), wymioty, zaparcie lub goraczka. Moga
by¢ to objawy perforacji przewodu pokarmowego, otworu powstalego w zotadku Iub jelicie,
ktoéry moze zagrazaé zyciu.

o Cigzkie lub nicopanowane krwawienie z objawami takimi jak: wymioty krwig, czarny stolec,
krwiomocz, b6l glowy, krwioplucie.

o Opuchlizna, b6l dtoni i stop lub dusznosé.

o Niegojaca si¢ rana.

o Napady padaczkowe, bole glowy, dezorientacja lub trudnosci ze skupieniem uwagi. Moga to

by¢ objawy schorzenia zwanego zespotem odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES). PRES
zdarza sie rzadko (wystepuje u mniej niz 1 na 1000 pacjentow).

o Uczucie sennosci, dezorientacji lub utraty przytomnosci. Moze to by¢ spowodowane
problemami z watroba.
o BG4l w jamie ustnej, zebach i/lub szczece, obrzek lub rany w jamie ustnej, dretwienie, lub

uczucie cigzkosci w szczece, lub obluzowanie zgba. Moga to by¢ objawy uszkodzenia ko$ci
w szczgce (martwicy kosci).

Inne dzialania niepozadane:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

Rozstroj zotadka, w tym biegunka, mdtosci, wymioty, zaparcie, niestrawnos¢ i bol brzucha
Pecherze na skorze, bdl dioni lub w podeszwach stop, wysypka albo zaczerwienienie skory
Zmniejszony apetyt, zmniejszenie masy ciala, zmienione poczucie smaku

Zmeczenie, ostabienie, bol glowy, zawroty glowy

Nadcisnienie (zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi)

Anemia (mata liczba czerwonych krwinek)

Zmniejszenie liczby plytek krwi



Zaczerwienienie, opuchlizna lub bol w ustach lub gardle, trudno$ci w méwieniu, chrypka,
kaszel,
Zmiany w wynikach badan krwi monitorujacych ogélny stan zdrowia i czynno$¢ narzadoéw
(w tym watroby i nerek), niski poziom elektrolitow (takich jak magnez lub potas)
Dusznosé,
Zmnigjszona aktywnos¢ tarczycy; objawy moga obejmowac zmgczenie, zwigkszenie masy
ciala, zaparcie, uczucie zimna i suchos¢ skory
Opuchlizna nog i rak
Bol rak, dtoni, nog lub stop
Zmniejszenie stezenia albuminy we krwi

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)

Ropien (powstanie obszaru z ropg z towarzyszacym obrzgkiem i stanem zapalnym)
Odwodnienie
Trudnosci w przetykaniu
Dzwonienie w uszach
Powstanie zakrzepdw krwi w naczyniach krwiono$nych i ptucach
Zmnigjszenie liczby bialych krwinek
Zwigkszony lub zmniejszony poziom cukru we Krwi
Zmniejszenie poziomu wapnia, sodu i fosforu we krwi
Zwigkszony poziom potasu we krwi
Zwickszony poziom bilirubiny we krwi (ktory moze powodowac zottaczke/zolte zabarwienie
skary lub oczu)
Zwigkszony poziom amylazy we krwi
Zwickszona aktywno$¢ lipazy we krwi
Zwigkszony poziom cholesterolu i trojglicerydow we krwi
Dretwienie, mrowienie, uczucie pieczenia lub bol konczyn
Bolesne przerwanie lub nieprawidtowe potaczenie tkanek w ciele
Refluks Zzotgdkowo-przetykowy (zarzucanie tresci zotagdkowe;j)
Hemoroidy
Uczucie suchosci w ustach i1 bol jamy ustnej
Uczucie sennosci, dezorientacji lub utrata przytomnosci z powodu probleméw z watrobg
Sucha skora, silne swedzenie skory, tradzik
Pogrubienie zewnetrznej warstwy skory
Lysienie (utrata i przerzedzenie wtoséw), zmiana koloru wtosow
B4l stawow, skurcze migéni
Biatko w moczu (widoczne w wynikach badan laboratoryjnych)
Uczucie palenia lub ktucia w jezyku

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow)

Drgawki

Zapalenie trzustki

Zmnigjszenie wytwarzania zotci przez watrobe
Uszkodzenie kosci szczgki

Zaburzenia w gojeniu si¢ ran

Czegsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Udar

Zawat serca

Powigkszenie i oslabienie §ciany naczynia krwiono$nego lub rozdarcie §ciany naczynia
krwiono$nego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek CABOMETYX
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na butelce i pudetku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek CABOMETY X
Substancja czynng leku jest (S)-jabtczan kabozantynibu.

CABOMETYX 20 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera (S)-jablczan kabozantynibu w
ilo$ci odpowiadajacej 20 mg kabozantynibu.

CABOMETYX 40 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera (S)-jabtczan kabozantynibu w
ilosci odpowiadajacej 40 mg kabozantynibu.

CABOMETYX 60 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera (S)-jablczan kabozantynibu w ilo$ci
odpowiadajacej 60 mg kabozantynibu.

Pozostate sktadniki to:

- Zawarto$¢ tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza bezwodna,
hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza sodowa, koloidalny dwutlenek krzemu bezwodny,
stearynian magnezu (patrz punkt 2. dotyczacy zawartosci laktozy)

- Otoczka: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E171), trioctan glicerolu, tlenek zelaza zo6tty
(E172)

Jak wyglada lek CABOMETYX i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane CABOMETY X 20 mg to z6tte, okragte tabletki bez linii podziatu, oznaczone
napisem ,,XL” po jednej stronie i,,20” po drugiej stronie.

Tabletki powlekane CABOMETY X 40 mg to z6tte, trojkatne tabletki bez linii podziatu, oznaczone

napisem ,,XL” po jednej stronie i,,40” po drugiej stronie.
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Tabletki powlekane CABOMETY X 60 mg to zolte, owalne tabletki bez linii podziatu, oznaczone
napisem ,,XL” po jednej stronie i,,60” po drugiej stronie.

Tabletki CABOMETYX dostgpne sa w opakowaniach zawierajgcych jedng plastikowsa butelke
zawierajaca 30 tabletek.

Butelka zawiera trzy pojemniki z zelem krzemionkowym pochtaniajacym wilgo¢. Nalezy trzymac
pojemnik pochtaniajace wilgo¢ w butelce i nie wolno ich polykac.

Podmiot odpowiedzialny

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francja

Wytworca

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Ipsen Poland Sp. z o.0.

Al. Jana Pawta II 29
00-867 Warszawa

Tel.: + 48 (0) 22 653 68 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2020 r.

Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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