Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

COMETRIQ 20 mg kapsulki twarde
COMETRIQ 80 mg kapsulki twarde
kabozantynib

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomaoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem 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 zwrdci¢ 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 wystapig 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 COMETRIQ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku COMETRIQ
Jak przyjmowac¢ lek COMETRIQ

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek COMETRIQ

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek COMETRIQ i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest COMETRIQ

COMETRIQ jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajgcym (S)-jabtczan kabozantynibu.
Jest lekiem sotoswanym w leczeniu rdzeniastego raka tarczycy, rzadkiego typu raka tarczycy, ktérego
nie mozna usung¢ chirurgicznie, albo ktory rozprzestrzenit si¢ do innych partii ciata.

Jak dziata COMETRIQ

COMETRIQ blokuje dziatanie biatek zwanych receptorowymi kinazami tyrozynowymi (RTK), ktore
biorg udzial we wzroscie komorek i tworzeniu nowych naczyn krwiono$nych, ktore je odzywiaja.
Bialka te moga wystgpowaé w duzych ilosciach w komorkach nowotworowych, a ich zablokowanie
przez COMETRIQ moze spowolni¢ szybko$¢ wzrostu nowotworu i utatwi¢ pozbawienie ich doptywu
krwi, koniecznej do wzrostu nowotworu.

COMETRIQ moze spowolni¢ lub zatrzymaé rozrost rdzeniastego raka tarczycy. Moze pomac
Zmniejszy¢ NOwWotwory zwigzane z tym typem raka.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku COMETRIQ

Kiedy nie przyjmowa¢ leku COMETRIQ
- jesli pacjent ma uczulenie na kabozantynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku COMETRIQ nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta
jesli pacjent:

- ma wysokie ci$nienie Krwi

- ma lub w przesztosci miat tetniaka (powigkszenie i ostabienie §ciany naczynia Krwionosnego)
lub rozdarcie $ciany naczynia krwiono$nego,

- ma biegunke

- wwywiadzie odnotowano niedawny kaszel z krwig lub znaczgcy krwotok

- W ciagu ostatniego miesigca przeszedt zabieg chirurgiczny (lub jesli planowane sa zabiegi
chirurgiczne), w tym zabiegi stomatologiczne

- w ciagu ostatnich 3 miesi¢cy byt poddawany radioterapii

- ma zapalng chorobg jelit (na przyktad chorobe Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie
okreznicy lub zapalenie uchytka)

- zostal poinformowany, ze rak rozprzestrzenit si¢ na drogi oddechowe lub przetyk

- w wywiadzie odnotowano majacy miejsce niedawo zakrzep krwi w konczynie dolnej, udar lub
zawal serca

- zazywa leki regulujgce rytm pracy serca, ma niskg czesto$é akcji serca, ma problemy z sercem
lub problemy z poziomem wapnia, postasu lub magnezu we krwi

- ma cigzkg chorobg watroby lub nerek.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. Pacjent
moze wymagac¢ w zwigzku z nimi leczenia, lub tez lekarz moze zdecydowa¢ o zmianie dawki leku
COMETRIQ lub przerwac¢ leczenie. Patrz rowniez punkt 4 “Mozliwe dziatania niepozgdane”.

Nalezy réwniez poinformowacé lekarza stomatologa o przyjmowaniu leku COMETRIQ. W trakcie
leczenia lekiem COMETRIQ wazna jest dbatos¢ o higiene jamy ustnej.

Dzieci i mlodziez

Lek COMETRIQ nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy. Dziatanie leku COMETRIQ w
przypadku os6b ponizej 18. roku zycia nie jest znane.

Lek COMETRIQ ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
dostepnych bez recepty. Wynika to z faktu, ze COMETRIQ moze wptywac na to, jak dziataja inne
leki. Z kolei inne leki moga wptywaé na dziatanie leku COMETRIQ. Moze to oznaczaé, ze lekarz
bedzie musiat dokona¢ zmiany dawki przyjmowanej przez pacjenta.

- Leki stosowane w leczeniu zakazenia grzybiczego, 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 (b6l w klatce piersiowej spowodowany
niedostatecznym doptywem krwi do serca), takie jak ranolazyna

- Leki stosowane w leczeniu epilepsji i napadéw padaczkowych, takie jak fenytoina,
karbamazepina i fenobarbital

- Preparaty ziotowe zawierajace dziurawiec (Hypericum perforatum), stosowane czasami w
leczeniu depresji i stanow zwigzanych z depresja, takich jak Ik

- Leki stosowane do rozrzedzania krwi, takie jak warfaryna i eteksylan dabigatranu

- Leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub innych schorzen serca, takie jak
aliskirem, ambrisentan, digoksyna, talinolol i tolwaptan

- Leki przeciwcukrzycowe, takie jak saksagliptyna i sitagliptyna



- Leki stosowane w leczeniu skazy moczanowej, takie jak kolchicyna

- Leki stosowane w leczeniu HIV i AIDS, takie jak rytonawir, marawirok i emtrycytabina

- Leki stosowane w leczeniu zakazen wirusowych, takie jak efawirenz

- Leki stosowane w ramach zapobiegania odrzuceniu przeszczepu (cyklosporyna) oraz w
opartych o cyklosporyne schematach leczenia reumatoidalnego zapalenia stawdow i tuszczycy

Doustne $rodki antykoncepcyjne

Jesli w trakcie leczenia lekiem COMETRIQ stosowane sg doustne $rodki antykoncepcyjne, moga si¢
one okaza¢ nieskuteczne. Nalezy zatem stosowac barierowa metodg zapobiegania cigzy (np.
prezerwatywy lub krazek dopochwowy) w trakcie przyjmowania leku COMETRIQ, jak i przez co
najmniej 4 miesiace po zakonczeniu leczenia.

Stosowanie leku COMETRIQ z jedzeniem

Nalezy unika¢ spozywania produktow zawierajacych grejpfruty przez caty okres przyjmowania tego
leku, jako ze moze to zwigkszy¢ poziom leku COMETRIQ we krwi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

W trakcie leczenia lekiem COMETRIQ nalezy unika¢ zaj$cia w ciaze. Jesli istnieje mozliwosé, ze
w trakcie leczenia pacjentka lub partnerka pacjenta zajdg w cigze, nalezy stosowaé¢ odpowiednie
srodki antykoncepcyjne przez caty ten okres oraz przez co najmniej 4 miesigce po zakonczeniu
leczenia. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza jakie metody antykoncepcji beda wlasciwe podczas
przyjmowania leku COMETRIQ. Patrz punkt 2.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjentka lub partnerka pacjenta zajdzie w ciaze lub zamierza zaj$¢
W Ciaze w trakcie leczenia lekiem COMETRIQ.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem PRZED rozpoczeciem przyjmowania leku COMETRIQ jesli
pacjentka lub partnerka pacjenta rozwazajg lub planujg zajScie w cigze po zakonczeniu leczenia.
Istnieje mozliwo$¢, ze leczenie lekiem COMETRIQ bedzie miato wplyw na ptodnosé.

Kobiety przyjmujace lek COMETRIQ nie powinny karmi¢ piersig w trakcie leczenia oraz przez co
najmniej 4 miesigce po zakonczeniu leczenia, poniewaz kabozantynib i (lub) jego metabolity moga
przenika¢ do mleka matki i by¢ szkodliwe dla dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Nalezy wziac
pod uwage, ze leczenie lekiem COMETRIQ moze wywola¢ zmeczenie lub ostabienie.

3. Jak przyjmowa¢ lek COMETRIQ

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

Przyjmowanie leku nalezy kontynuowa¢ do momentu, w ktérym lekarz zadecyduje o zakonczeniu
leczenia. Jesli u pacjenta wystapia ciezkie dziatanie niepozadane, lekarz moze podjac decyzj¢ o
zmianie dawki lub zakonczeniu leczenia przed czasem. Lekarz okresli, czy konieczne jest
dostosowanie dawki, zwtaszcza podczas pierwszych tygodni leczenia lekiem COMETRIQ.

Lek COMETRIQ powinien by¢ przyjmowany raz dziennie. W zaleznosci od przepisanej dawki, ilo§¢
kapsutek, ktore nalezy przyjaé, jest nastepujaca:

e 140 mg (1 kapsutka pomaranczowa 80 mg i 3 szare kapsutki 20 mg)

e 100 mg (1 kapsutka pomaranczowa 80 mg i 1 szara kasputka 20 mQ)

e 60 mg (3 szare kapsutki 20 mg)



Lekarz okresli wlasciwg dla pacjenta dawke.

Kapsutki znajduja si¢ w blistrze, z zawartoscig odpowiednig do przepisanej dawki. Kazdy blister
zawiera kaspultki w ilo$ci wystarczajacej na siedem dni (jeden tydzien) przyjmowania. Kapsufki sg
rowniez dostepne w opakowaniu 28-dniowym, zawierajacym wystarczajaca ilos¢ kapsutek na 28-
dniowg terapi¢. W opakowanie 28-dniowe znajduja si¢ 4 blistry zawierajace zapas kasputek na siedem
dni.

Kazdego dnia, nalezy przyja¢ wszystkie kasputki z jednego rzedu. Wigcej informacji o blistrach, w
tym takze o tym, ile kapsutek bedzie przyjmowanych oraz jaka jest taczna liczba kasputek w kazdym
blistrze opisano ponizej w punkcie 6. Aby zapamigta¢ wielkosci dawki, nalezy zapisa¢ date przyjecia
pierwszej dawki w miejscu obok kapsutek. Aby wyjaé kapsultki do przyjecia dawki nalezy:

1. Wocisng¢ zaktadke

Lek COMETRIQ nie powinien by¢ przyjmowany z pokarmem. Nie nalezy spozywaé¢ pokarméw na
2 godziny przed przyjeciem dawki leku COMETRIQ i przez 1 godzing po jego zazyciu. Kapsutki
nalezy potyka¢ pojedynczo, popijajac woda. Nie otwiera¢ kapsutek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku COMETRIQ
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku COMETRIQ, nalezy niezwtocznie poradzi¢
si¢ lekarza lub udac si¢ do szpitala z kapsutkami i niniejsza ulotka.

Pominiecie przyjecia leku COMETRIQ

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

- Nie nalezy przyjmowa¢ pominietej dawki leku, je$li do czasu przyjecia nastepnej dawki leku
pozostato mniej niz 12 godzin. Nastepna dawke nalezy przyja¢ o zwyktym czasie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki
leku COMETRIQ. Lekarz moze rowniez przepisa¢ inne leki, ktore pomoga przeciwdziata¢ dziataniom
niepozadanym.



W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga one wymagac¢ natychmiastowego
leczenia:

Objawy takie jak bol brzucha, nudno$ci, wymioty, zaparcie lub gorgczka. Moga by¢ to objawy
perforacji zotadkowo-jelitowej, otworu powstatego w zotadku lub jelicie, ktory moze zagrazac
zyciu.

Opuchlizna, bol dtoni lub stop, lub zadyszka.

Niegojaca si¢ rana.

Wymioty lub kaszel z zawartoscig krwi, ktéra moze by¢ jasnoczerwona lub przypominaé
wygladem ziarna zmielonej kawy.

Bol w ustach, bol zebow i (lub) szczeki, opuchlizna lub wrzody w jamie ustnej, zdretwienie
lub poczucie cigzkosci szczgki, lub obluznienie zgba. Moga by¢ to 0znaki uszkodzenia kosci
szczeki (martwicy kosci).

Napady padaczkowe, bole glowy, dezorientacja lub trudnosci ze skupieniem uwagi. Moga by¢
to oznaki schorzenia zwanego zespotem odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES). PRES
wystepuje rzadko (dotyka mniej niz 1 na 100 pacjentow).

Ciezka biegunka, ktora nie ustepuje.

Inne dzialania niepozadane:

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

Rozstroj zotadka, w tym biegunka, nudnosci, wymioty, zaparcie, niestrawnos¢ i bol brzucha
Trudnosci w potykaniu

Pecherzyki na skorze, bol dloni lub w podeszwach stop, wysypka albo zaczerwienienie skory,
suchos$¢ skory

Zmniejszony apetyt, zmniejszenie masy ciata, zmienione poczucie smaku

Zmeczenie, ostabienie, bol gtowy, zawroty glowy

Zmiania koloru wlosow (rozjasnienie) utrata wiosow

Nadcis$nienie (wzrost ci$nienia krwi)

Zaczerwienienie, opuchlizna lub bol w ustach lub gardle, trudnos$ci w méwieniu, chrypka
Zmiany w wynikach badan krwi monitorujacych ogolny stan zdrowia i watroby, niski poziom
elektrolitow (takich jak magnez, wapn czy potas)

Zmnigjszenie liczby ptytek krwi

Bol stawow, skurcze miesni

Opuchnigte gruczoty limfatyczne

Bal ramion, rgk, ndg lub stop

Czeste dzialania niepozadanie (Mmoga wWystapi¢ u 1 na 10 pacjentow)

Lek, depresja, stan splatania

Uogolniony bol, bol w klatce piersiowej lub bol miesni, bol ucha, dzwonienie w uszach
Ostabienie, zmniejszone czucie lub mrowienie w konczynach

Dreszcze, drzenia

Odwodnienie

Zapalenie brzucha lub trzustki

Stan zapalny warg lub kacikoéw ust

Stan zapalny u nasady wlosow, tradzik, pgcherzyki na skorze (na innych czesciach ciata niz
dlonie i stopy)

Opuchlizna na twarzy lub innych czsciach ciata

Utrata lub zmiana smaku

Niedocisnienie (spadek cisnienia krwi)

Migotanie przedsionkow (szybkie i nieréwne bicie serca)

Rozjasnienie skory, tuszczenie si¢ skory, niezwykta blados¢ skory

Nieprawidtowy porost wlosow



e Hemoroidy

e Zapalenie ptuc (infekcja ptuc)

e BOl w ustach, bol zebow i (lub) szczgki, opuchlizna lub wrzody w jamie ustnej, zdretwienie
lub poczucie cigzkosci szezgki, lub obluznienie zgba

e Zmniejszona aktywno$¢ tarczycy, objawy moga obejmowac: zmeczenie, przyrost masy ciata,
zaparcie, uczucie zimna i suchos$¢ skory

e Zmniejszenie liczby biatych krwinek

e Obnizenie poziomu fosforu we krwi

e Rozdarcie lub otwér lub krwotok z zotadka lub jelita, stan zapalny lub rozdarcie odbytu,
krwawienie w ptucach lub tchawicy (czgs¢ drog oddechowych)

e Nieprawidtowe potgczenie tkanki w przewodzie pokarmowym; objawy mogg obejmowac
cigzki lub utrzymujacy si¢ bol brzucha

e Nieprawidtowe potgczenia tkanek w tchawicy (cze$¢ drog oddechowych), przetyku lub
ptucach

e Ropien (nagromadzenie si¢ ropy, z opuchlizng i stanem zapalnym) w okolicy brzucha,

miednicy oraz przy z¢bach/dzigstach

Zakrzepy krwi w naczyniach krwionos$nych i w ptucach

Udar

Zakazenie grzybicze skory, w jamie ustnej lub na genitaliach

Rany, ktore z trudem si¢ goja

Bialko Iub krew w moczu, kamienie zotciowe, bolesne oddawanie moczu

Nieostre widzenie

Podwyzszony poziom bilirubiny we krwi (ktéry moze skutkowa¢ zottaczka/zottym

zabarwieniem skory lub oczu)

e Obnizenie poziomu biatka we krwi (albumin)

e Nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci nerek (zwickszone stezenie kreatyniny we krwi)

e Podwyzszenie poziomu biatka surowicy zwanego lipaza.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow)

o Zapalenie przelyku; objawy moga obejmowac zgage, bol w klatce piersiowej, mdtosci,
zmienony smak, wzdecie, odbijanie si¢ oraz niestrawnos¢

Zakazenie i stan zapalny ptuca, zapadniecie si¢ ptuca

Owrzodzenie skory, torbiele, czerwone wypryski na twarzy lub udach

Bol twarzy

Zmiany w wynikach badan krzepliwosci krwi i krwinek

Utrata koordynacji migéni, uszkodzenie mieéni szkieletowych

Spadek uwagi, utrata $wiadomosci, zmiany w mowie, delirium, nieprawidtowe sny
BAl w klatce piersiowej spowodowany zablokowaniem tetnic, gwattowne bicie serca
Uszkodzenie watroby, niewydolnos$¢ nerek

Utrudnione styszenie

Stan zapalny w oku, za¢ma

Zatrzymanie miesigczki, krwotok z pochwy

Schorzenie zwane zespotem tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES), ktérego objawy
obejmowac moga napady padaczkowe, bole glowy, dezorientacje lub trudnosci w skupieniu
uwagi

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Zawal serca
e Powickszenie i ostabienie Sciany naczynia krwiono$nego lub rozdarcie $ciany naczynia
krwionosnego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Al. Jerozolimskie 181C w Warszawie (02-222) Tel. (22) 49 21 301, Faks (22) 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek COMETRIQ
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

Kapsutki twarde COMETRIQ 20 mg zawierajg (S)-jabtczan kabozantynibu w ilosci odpowiadajace;j
20 mg kabozantynibu.
Kapsutki twarde COMETRIQ 80 mg zawieraja (S)-jabtczan kabozantynibu w iloéci odpowiadajace;j
80 mg kabozantynibu.

Pozostate sktadniki:

- Zawarto$¢ kapsulki: celuloza mikrokrystaliczna, sél sodowa karboksymetylocelulozy
usieciowana, glikolan skrobi sodowy, krzemionka koloidalna bezwodna i stearynowy kwas
- Powloka kapsulki: zelatyna i tytanu dwutlenek (E171)
- Kapsutki 20 mg zawierajg rOwniez zelaza tlenek czarny (E172)
- Kapsutki 80 mg zawierajg rowniez zelaza tlenek czerwony (E172)
- Tusz nadruku: politura szelakowa, zelaza tlenek czarny (E172), i glikol propylenowy

Jak wyglada lek COMETRIQ i co zawiera opakowanie

Lek COMETRIQ 20 mg to kapsutki twarde koloru szarego z napisem o tresci “XL184 20mg”
nadrukowanym z jednej strony.

Lek COMETRIQ 80 mg to kapsutki twarde koloru pomaranczowego z napisem o tresci “XL184
80mg” nadrukowanym z jednej strony.

Kapsutki twarde COMETRIQ zapakowano w blistrach wedtug przepisanej dawki. Kazdy blister
zawiera wystarczajaca ilos¢ leku na 7 dni przyjmowania. Kazdy rzad kapsutek na blistrze zawiera
dawke dobowa.

Blister z dawka dobowa 60 mg zawiera dwadziescia jeden kapsultek 20 mg stanowiacych
Tacznie 7 dawek dobowych. Kazdy rzad kasputek dawki dobowej zawiera trzy kapsuitki
20 mg:


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

60 mg
trzy szare kapsutki 20 mg

Blister z dawka dobowa 100 mg zawiera siedem kasputek 80 mg i siedem kapsutek 20 mg
stanowigcych tacznie 7 dawek dobowych. Kazdy rzad kasputek dawki dobowej zawiera jedng
kapsutke 80 mg i jedng kapsutke 20 mg:

+ =
8 8 100 mg

jedna pomaranczowa kapsutka 80 mg + jedna szara kasputka 20 mg

Blister z dawka dobowsg 140 mg zawiera siedem kasputek 80 mg i dwadziescia jeden kapsutek
20 mg stanowiacych tacznie 7 dawek dobowych. Kazdy rzad kasputek dawki dobowej zawiera
jedna kapsutke 80 mg i trzy kapsutki 20 mg:

0-000 e

jedna pomaranczowa kapsutka 80 mg + trzy szare kapsutki 20 mg

Kapsutki twarde COMETRIQ sg rowniez dostepne w opakowaniach 28-dniowych:
84 kapsuiki (4 blistry po 21 kapsutek x 20 mg) (dawka dobowa 60 mg)
56 kapsutek (4 blistry po: 7 kapsutek x 20 mg i 7 kapsutek x 80 mg) (dawka dobowa
100 mg)
112 kapsutek (4 blistry po: 21 kapsutek x 20 mg i 7 kapsutek x 80 mg) (dawka dobowa
140 mg)

Kazde opakowanie 28-dniowe zawiera lek w ilosci wystarczajacej na 28 dni terapii.
Podmiot odpowiedzialny

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francja

Wytworca

Catalent UK Packaging Limited
Lancaster Way, Wingates Industrial Park
Westhoughton

Bolton

Lancashire

BL5 3XX

Wielka Brytania

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstr. 1 und 2



73614 Schorndorf
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg
Ipsen NV Guldensporenpark 87

B-9820 Merelbeke

Belgié /Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32-9 - 243 96 00

Bbbuarapus

PharmaSwiss EOOD

16, Troyanski Prohod Street,
Floor 3, Office 8,

1612 Sofia

Ten.: +359 2 8952 110

Ceska republika

Ipsen Pharma, s.r.o.
Olbrachtova 2006/9,
140 00 Praha 4

Tel: + 420 242 481 821

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige, island
Institut Produits Synthése (IPSEN) AB

Kista Science Tower

Farogatan 33

SE- 164 51 Kista

Sverige/Ruotsi/Svipjod

TIf/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
EinsteinstralRe 174
D-81677 Miinchen
Deutschland

Tel.: +49 89 2620 432 89

Eesti

Centralpharma Communications OU
Selise 26-11,

13522, Tallinn

Tel: +372 60 15 540

E\AGoa, Kvmpog, Malta
Ipsen Movonpocmnn EINE
Ay. Anuntpiov 63 AAog
GR-17456 ABnva EALGSa
TnA: + 30 - 210 - 984 3324

Espafia

Ipsen Pharma, S.A.

Torre Realia, Plaza de Europa, 41-43
08908 L“Hospitalet de Llobregat

Italia

Ipsen SpA

Via del Bosco Rinnovato n. 6
Milanofiori Nord Palazzo U7
20090 Assago (Mi)

Tel: +39-02-392241

Latvija

Ipsen Pharma representative office
Kalnciema street 33-5

Riga

LV 1046

Tel: +371 67622233

Lietuva

Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
T. Narbuto 5,

08105 Vilnius

Tel. + 370 700 33305

Magyarorszag

IPSEN Pharma Hungary Kft.
VAaci Ut 33. IX. em.

H- 1134 Budapest

Tel.: +36-1-555-5930

Nederland

Ipsen Farmaceutica B.V.
Taurusavenue 33b

2132 LS Hoofddorp

Tel: + 31 (0) 23 554 1600

Polska

Ipsen Poland Sp. z 0.0. Al. Jana Pawta II 29

00-867 Warszawa
Tel.: + 48 (0) 22 653 68 00

Portugal

Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos S.A.

Alameda Ferndo Lopes, n° 16A-1°B
1495 - 190 Algés
Tel: + 351 - 21 - 412 3550

Roméania

Ipsen Pharma Roménia SRL
Sectorul 1, Strada Grigore
Alexandrescu nr. 59, Etaj 1



Barcelona
Tel: + 34 - 936 - 858 100

France

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Tél: + 33 158 33 50 00

Hrvatska

PharmaSwiss d.o.o.

D.T. Gavrana 11, Zagreb,
Tel: +385 1 6311 833

Ireland

Bucuresti, 010623
Tel: + 4021 231 27 20

Slovenija
PharmaSwiss d.o.o.
Brodisce 32

S1-1236 Trzin

Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika

Ipsen Pharma, organizacna zlozka
Zamocka 3

SK-811 01 Bratislava

Tel: +420 242 481 821

United Kingdom

Ipsen Pharmaceuticals Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown, IRL-Dublin 15
Tel: +353-1-809-8256

Ipsen Limitedtd

190 Bath Road

Slough, Berkshire SL1 3XE
Tel: + 44 (0)1753 - 62 77 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2021 r.

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje sie na wiecej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przeglagdu nowych informacji o leku i w
razie koniecznosci tre$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

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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