Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

COMETRIQ 20 mg kapsulki twarde
COMETRIQ 80 mg kapsulki twarde
kabozantynib

Nalezy uwaznie zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 COMETRIQ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku COMETRIQ
Jak przyjmowac¢ lek COMETRIQ

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek COMETRIQ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek COMETRIQ i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest COMETRIQ

COMETRIQ jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym (S)-jablczan kabozantynibu.
Jest lekiem stosowanym w leczeniu rdzeniastego raka tarczycy, rzadkiego typu raka tarczycy, ktorego
nie mozna usung¢ chirurgicznie, albo ktory rozprzestrzenit si¢ do innych partii ciala.

Jak dziata COMETRIQ

COMETRIQ blokuje dziatanie biatek zwanych receptorowymi kinazami tyrozynowymi (RTK), ktore
biorg udziat we wzro$cie komorek i tworzeniu nowych naczyn krwionosnych, ktore je odzywiaja.
Biatka te mogg wystepowaé w duzych ilosciach w komoérkach nowotworowych, a ich zablokowanie
przez COMETRIQ moze spowolni¢ szybko$¢ wzrostu nowotworu i utatwi¢ pozbawienie ich doptywu
krwi, koniecznej do wzrostu nowotworu.

COMETRIQ moze spowolni¢ lub zatrzymac rozrost rdzeniastego raka tarczycy. Moze pomoc
zmniejszy¢ nowotwory zwigzane z tym typem raka.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku COMETRIQ
Kiedy nie przyjmowa¢ leku COMETRIQ
- jesli pacjent ma uczulenie na kabozantynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku COMETRIQ nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta
jesli pacjent:

- ma wysokie ci$nienie krwi



- ma lub w przeszloéci miat tetniaka (powigkszenie i ostabienie $ciany naczynia krwiono$nego)
lub rozdarcie Sciany naczynia krwiono$nego,

- ma biegunkeg

- w wywiadzie odnotowano niedawny kaszel z krwig lub znaczacy krwotok

- wciagu ostatniego miesigca przeszedt zabieg chirurgiczny (lub jesli planowane sg zabiegi
chirurgiczne), w tym zabiegi stomatologiczne

- w ciagu ostatnich 3 miesigcy byt poddawany radioterapii

- ma zapalng chorobe 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 regulujace rytm pracy serca, ma niska czestos¢ akcji serca, ma problemy z sercem
lub problemy z poziomem wapnia, postasu lub magnezu we krwi

- ma chorob¢ watroby lub nerek.

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

Nalezy rowniez poinformowac lekarza stomatologa o przyjmowaniu leku COMETRIQ. W trakcie
leczenia lekiem COMETRIQ wazna jest dbato$¢ o higieng jamy ustne;.

Dzieci i mlodziez

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

Lek COMETRIQ a inne 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 wptywaé na to, jak dziatajg inne
leki. Z kolei inne leki mogg wptywacé na dziatanie leku COMETRIQ. Moze to oznaczaé, ze lekarz
bedzie musiat dokonaé 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 (bol w klatce piersiowej spowodowany
niedostatecznym doplywem krwi do serca), takie jak ranolazyna

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

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

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

- Leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia 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 cyklosporyng schematach leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow 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 metode zapobiegania cigzy (np.
prezerwatywy lub krazek dopochwowy) w trakcie przyjmowania leku COMETRIQ, jak i przez co
najmniej 4 miesigce po zakonczeniu leczenia.

Stosowanie leku COMETRIQ z jedzeniem

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

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

W trakcie leczenia lekiem COMETRIQ nalezy unikaé zajscia w ciaze. Jesli istnieje mozliwos¢, ze
w trakcie leczenia pacjentka lub partnerka pacjenta zajda w ciaze, nalezy stosowa¢ odpowiednie
srodki antykoncepcyjne przez caty ten okres oraz przez co najmniej 4 miesigce po zakonczeniu
leczenia. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza jakie metody antykoncepcji bedg wlasciwe podczas
przyjmowania leku COMETRIQ. Patrz punkt 2.

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

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem PRZED rozpoczeciem przyjmowania leku COMETRIQ jesli
pacjentka lub partnerka pacjenta rozwazajg lub planuja zaj$cie w cigze po zakonczeniu leczenia.
Istnieje mozliwos¢, ze leczenie lekiem COMETRIQ bedzie miato wpltyw 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 pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy wzig¢
pod uwage, ze leczenie lekiem COMETRIQ moze wywola¢ zmeczenie lub ostabienie.

COMETRIQ zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej kapsulce, co znaczy, ze uznaje si¢ go za
,»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek COMETRIQ

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

Przyjmowanie leku nalezy kontynuowaé¢ do momentu, w ktérym lekarz zadecyduje o zakonczeniu
leczenia. Jesli u pacjenta wystapia cigzkie dzialanie niepozadane, lekarz moze podja¢ decyzj¢ o
zmianie dawki lub zakoniczeniu leczenia przed czasem. Lekarz okresli, czy konieczne jest
dostosowanie dawki, zwlaszcza 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 mg)

e 60 mg (3 szare kapsutki 20 mg)
Lekarz okresli wtasciwg dla pacjenta dawke.



Kapsuitki znajduja si¢ w blistrze, z zawartoscig odpowiednig do przepisanej dawki. Kazdy blister
zawiera kaspulki w ilo$ci wystarczajacej na siedem dni (jeden tydzien) przyjmowania. Kapsulki sg
réwniez dostepne w opakowaniu 28-dniowym, zawierajacym wystarczajacg ilos¢ kapsulek na 28-
dniowg terapi¢. W opakowaniu 28-dniowym znajduja si¢ 4 blistry zawierajgce zapas kasputek na
siedem dni.

Kazdego dnia, nalezy przyjac¢ wszystkie kaspulki z jednego rzedu. Wiecej informacji o blistrach, w
tym takze o tym, ile kapsulek bedzie przyjmowanych oraz jaka jest taczna liczba kasputek w kazdym
blistrze opisano ponizej w punkcie 6. Aby zapamigtaé wielkos¢ dawki, nalezy zapisa¢ date przyjecia
pierwszej dawki w miejscu obok kapsutek. Aby wyjac kapsulki do przyjecia dawki nalezy:

1. Wcisna¢ zaktadke

3. Wycisna¢ kapsutke przez folie

e e
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 potykaé pojedynczo, popijajac woda. Nie otwierac¢ kapsutek.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku COMETRIQ
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku COMETRIQ, nalezy niezwlocznie poradzié
si¢ lekarza lub udac¢ si¢ do szpitala z kapsutkami i niniejszg ulotka.

Pominig¢cie przyjecia leku COMETRIQ

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

- Nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki leku, jesli do czasu przyjecia nastgpnej dawki leku
pozostalo mniej niz 12 godzin. Nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyklym czasie.

Przerwanie stosowania leku COMETRIQ

Przerwanie leczenia moze spowodowac ustgpienie dziatania leku. Nie nalezy przerywac leczenia
lekiem COMETRIQ bez konsultacji z lekarzem. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania
tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

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

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy
niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, poniewaz moga one wymagaé natychmiastowego
leczenia:

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

Opuchlizna, bél dtoni lub stop, lub zadyszka.

Niegojaca si¢ rana.

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

Bol w ustach, bol zgbow i (lub) szczgki, opuchlizna lub wrzody w jamie ustnej, zdretwienie
lub poczucie cigzkosci szczeki, lub obluznienie zgba. Moga by¢ to oznaki 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).

Cigzka biegunka, ktdra nie ustepuje.

Inne dzialania niepozadane:

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

Rozstroj zotadka, w tym biegunka, nudnosci, wymioty, zaparcie, niestrawno$¢ i bol brzucha
Trudnos$ci w potykaniu

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

Zmniejszony apetyt, zmniejszenie masy ciata, zmienione poczucie smaku

Zmeczenie, ostabienie, bol glowy, zawroty glowy

Zmiana koloru wloséw (rozjasnienie) utrata wlosow

Nadci$nienie (wzrost ci$nienia krwi)

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

Zmniejszenie liczby plytek krwi

Bol stawow, skurcze miesni

Opuchnigte gruczoty limfatyczne

Bol ramion, rak, ndg lub stop

Czeste dzialania niepozadanie (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw)

Lgk, 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 kacikow ust

Stan zapalny u nasady wtosow, tradzik, pecherzyki na skoérze (na innych czgéciach ciata niz
dtonie i stopy)



Opuchlizna na twarzy lub innych cze$ciach ciata

Utrata lub zmiana smaku

Niedocis$nienie (spadek cis$nienia krwi)

Migotanie przedsionkow (szybkie i nieréwne bicie serca)

Rozjasnienie skory, tuszczenie si¢ skory, niezwykta blado$¢ skory

Nieprawidtowy porost wlosow

Hemoroidy

Zapalenie ptuc (infekcja ptuc)

Bol w ustach, bol z¢bow 1 (lub) szczgki, opuchlizna lub wrzody w jamie ustnej, zdretwienie
lub poczucie cigzkosci szezeki, lub obluznienie zeba

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

Zmniejszenie liczby biatych krwinek

Obnizenie poziomu fosforu we krwi

Rozdarcie lub otwor lub krwotok z zotadka Iub jelita, stan zapalny lub rozdarcie odbytu,
krwawienie w ptucach lub tchawicy (czg$¢ drog oddechowych)

Nieprawidtowe potaczenie tkanki w przewodzie pokarmowym; objawy moga obejmowac
cigzki lub utrzymujacy si¢ bol brzucha

Nieprawidtowe potaczenia tkanek w tchawicy (czes¢ drog oddechowych), przetyku lub
ptucach

Ropien (nagromadzenie si¢ ropy, z opuchlizng i stanem zapalnym) w okolicy brzucha,
miednicy oraz przy z¢bach/dzigstach

Zakrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych i w ptucach

Udar

Zakazenie grzybicze skory, w jamie ustnej lub na genitaliach

Rany, ktore z trudem si¢ goja

Biatko lub krew w moczu, kamienie zétciowe, bolesne oddawanie moczu

Nieostre widzenie

Podwyzszony poziom bilirubiny we krwi (ktéory moze skutkowac zottaczka/zottym
zabarwieniem skory lub oczu)

Obnizenie poziomu biatka we krwi (albumin)

Nieprawidtowe wyniki testow czynnosci nerek (zwiekszone stezenie kreatyniny we krwi)
Podwyzszenie poziomu biatka surowicy zwanego lipaza

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

Zapalenie przetyku; objawy mogg obejmowac zgage, bol w klatce piersiowej, mdtosci,
zmienony smak, wzdecie, odbijanie si¢ oraz niestrawno$¢

Zakazenie i stan zapalny pluca, zapadnigcie si¢ pluca

Owrzodzenie skory, torbiele, czerwone wypryski na twarzy lub udach

Bol twarzy

Zmiany w wynikach badan krzepliwosci krwi i krwinek

Utrata koordynacji mi¢$ni, uszkodzenie miesni szkieletowych

Spadek uwagi, utrata §wiadomosci, zmiany w mowie, delirium, nieprawidtowe sny

Bol w klatce piersiowej spowodowany zablokowaniem tetnic, gwattowne bicie serca
Uszkodzenie watroby, niewydolno$¢é nerek

Utrudnione styszenie

Stan zapalny w oku, za¢éma

Zatrzymanie miesiaczki, krwotok z pochwy

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

Znaczny wzrost ciSnienia krwi (przetom nadci$nieniowy)

Zapadniete ptuco z powietrzem uwiezionym w przestrzeni migdzy plucami a klatkg piersiowa,
czesto powodujace dusznosé (odma optucnowa)



Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Zawal serca
e Powigkszenie i ostabienie $ciany naczynia krwiono$nego lub rozdarcie $ciany naczynia
krwiono$nego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy)
e Zapalenie naczyn krwionosnych w skorze (zapalenie naczyn skory)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé 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
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

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

Kapsutki twarde COMETRIQ 20 mg zawieraja (S)-jablczan kabozantynibu w ilosci odpowiadajacej
20 mg kabozantynibu.
Kapsutki twarde COMETRIQ 80 mg zawieraja (S)-jablczan kabozantynibu w ilosci odpowiadajacej
80 mg kabozantynibu.

Pozostate sktadniki:
- Zawarto$¢ kapsulki: celuloza mikrokrystaliczna, s6l sodowa karboksymetylocelulozy
usieciowana, glikolan skrobi sodowy, krzemionka koloidalna bezwodna i stearynowy kwas
- Powloka kapsulki: Zelatyna i tytanu dwutlenek (E171)
- Kapsutki 20 mg zawieraja 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 kapsulek na blistrze zawiera
dawke dobowa.

Blister z dawka dobowa 60 mg zawiera dwadziescia jeden kapsutek 20 mg stanowigcych
tacznie 7 dawek dobowych. Kazdy rzad kasputek dawki dobowej zawiera trzy kapsutki
20 mg:

60 mg
trzy szare kapsutki 20 mg

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

+ =
100 mg

jedna pomaranczowa kapsutka 80 mg + jedna szara kasputka 20 mg

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

0-000 .

jedna pomaranczowa kapsutka 80 mg + trzy szare kapsutki 20 mg

Kapsutki twarde COMETRIQ sa réwniez 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 kapsulek 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



Wytwérca

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstr. 1 und 2

73614 Schorndorf

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Ipsen Poland Sp. z o.0.

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022 r.

Inne zroédla informacji

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



