Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CABOMETYX 20 mg tabletki powlekane

CABOMETYX 40 mg tabletki powlekane

CABOMETY X 60 mg tabletki powlekane
kabozantynib

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 CABOMETYX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku CABOMETY X
Jak przyjmowac lek CABOMETY X

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek CABOMETYX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Stosowany jest u dorostych w leczeniu:

- zaawansowanego raka nerki zwanego zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym

- raka watroby, gdy konkretny lek przeciwnowotworowy (sorafenib) nie powstrzymuje juz progresji
choroby.

- zaawansowanych nowotworach neuroendokrynnych — nowotwory wywodzace si¢ z trzustki, zotadka,
jelit, ptuc lub innych narzadoéw. Lek jest podawany pacjentom, u ktérych nowotwory te przestaly
reagowac na wczesniej stosowang metode leczenia.

Lek CABOMETYX jest rowniez stosowany u dorostych w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub
z przerzutami, zroznicowanego raka tarczycy, jesli radioaktywny jod i leczenie przeciwnowotworowe
nie powstrzymuja juz postgpu choroby.

Lek CABOMETY X moze by¢ stosowany w skojarzeniu z niwolumabem w leczeniu raka
nerkowokomodrkowego. Nalezy zapoznac si¢ rowniez z trescig ulotki dotaczonej do opakowania
niwolumabu. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tych lekow nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Jak dziala CABOMETYX

CABOMETYX blokuje dziatanie biatek zwanych receptorowymi kinazami tyrozynowymi (RTK),
ktore biorg udziat we wzroscie komorek i tworzeniu nowych naczyn krwiono$nych, ktore je
odzywiajg. Biatka te mogg wystepowaé w duzych ilosciach w komdrkach nowotworowych, a ich
zablokowanie przez ten lek moze spowolni¢ szybko$§¢ wzrostu nowotworu i utatwi¢ pozbawienie ich
doptywu krwi, koniecznej do wzrostu nowotworu.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku CABOMETYX
Kiedy nie stosowac¢ leku CABOMETYX

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

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem 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 $ciany naczynia
krwiono$nego) 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 chorobe jelit (na przyktad chorobe Le$niowskiego-Crohna, wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, zapalenie uchytkow lub zapalenie wyrostka robaczkowego),

- miat niedawno zakrzep krwi w nodze, udar mézgu lub zawat serca,

- ma problemy z tarczyca. Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas stosowania tego leku
pacjent tatwiej si¢ meczy, na og6t jest mu chtodniej niz innym osobom lub obnizyt si¢ mu
glos,

- ma chorobg watroby lub nerek.

Nalezy powiedzieé lekarzowi, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
Pacjent moze wymaga¢ w zwiazku z nimi leczenia; lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki leku
CABOMETYX lub przerwac¢ leczenie. Patrz rowniez punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.
Nalezy rowniez poinformowac dentyste o przyjmowaniu tego leku. Wazne jest, aby podczas leczenia
tym lekiem dba¢ o prawidlowa higieng jamy ustne;.

Dzieci i mlodziez

Lek CABOMETYX nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy. Dzialanie leku u 0sob
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 wplywaé na dziatanie
leku CABOMETY X. Moze to oznaczaé, ze lekarz bedzie musiat dokona¢ zmiany dawki lub dawek
lekdéw 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 doplywem krwi do serca), takie jak ranolazyna,
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- leki stosowane w leczeniu padaczki i napadoéw padaczkowych, takie jak fenytoina,
karbamazepina i fenobarbital,

- preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum), stosowanie czasami w
leczeniu depres;ji 1 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 choréb 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,

- 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.

Lek CABOMETYX z jedzeniem

Przez caly okres przyjmowania tego leku nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow i produktow z
grejpfruta, bowiem moga one zwigkszy¢ stgzenie leku CABOMETY X we krwi.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

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

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

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem PRZED rozpoczeciem przyjmowania tego leku, jesli
pacjentka lub partnerka pacjenta rozwaza lub planuje zajscie w ciazg po zakonczeniu leczenia.
Mozliwe jest, ze leczenie tym lekiem bedzie mie¢ wptyw na ptodnosc.

Kobiety przyjmujace ten lek nie powinny karmi¢ piersia w trakcie leczenia oraz przez co najmnie;j
4 miesigce po jego zakonczeniu, poniewaz kabozantynib i (lub) jego metabolity mogg przenika¢ do
mleka matki i zaszkodzi¢ dziecku.

Przyjmowanie tego leku w czasie stosowania doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze
powodowac, ze doustne $rodki antykoncepcyjne bedg nieskuteczne. W trakcie stosowania tego leku
oraz przez co najmniej 4 miesigce po zakonczeniu terapii tym lekiem nalezy dodatkowo stosowac
mechaniczne $rodki antykoncepcyjne (takie jak prezerwatywa czy krazek dopochwowy).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

CABOMETYX zawiera laktoze

Ten lek zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli pacjent cierpi na nietolerancje niektorych cukrow,
powinien poradzi¢ si¢ swojego lekarza przed zastosowaniem tego leku.

CABOMETYX zawiera sod



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

3. Jak przyjmowa¢ lek CABOMETYX

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic sie 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
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.

Gdy ten lek jest podawany w skojarzeniu z niwolumabem w leczeniu zaawansowanego raka nerki,
zalecana dawka leku CABOMETY X to 40 mg raz na dobg.

Nie nalezy przyjmowac leku CABOMETYX razem z jedzeniem. Nie nalezy je$¢ niczego przez co
najmniej 2 godziny przed przyjeciem tego leku i przez 1 godzing po przyjeciu. Potknac tabletke
popijajac ja cata szklankg wody. Nie dzieli¢ i nie rozkruszac tabletek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku CABOMETYX
W przypadku przyjecia wigkszej niz przepisana dawki tego leku, nalezy niezwlocznie poradzi¢ si¢
lekarza lub udac¢ si¢ do szpitala z tabletkami i niniejsza ulotka.

Pominig¢cie przyjecia leku CABOMETYX

- Jesli do czasu przyjecia nastepnej dawki leku pozostato 12 lub wigcej godzin, pominietg dawke
leku nalezy przyjac jak najszybciej. Nastepng dawke przyjac¢ o zwyklym 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.

Przerwanie stosowania leku CABOMETY X

Przerwanie leczenia moze spowodowac ustapienie dziatania leku. Nie nalezy przerywa¢ leczenia tym
lekiem bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku gdy ten lek jest stosowany w skojarzeniu z niwolumabem, najpierw podaje si¢
niwolumab, a dopiero po nim lek CABOMETY X.

Aby dowiedzie¢ si¢ doktadnie, jak stosowa¢ niwolumab, nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczona do
opakowania tego leku. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie wystapienia dziatan niepozadanych lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki leku
CABOMETYX. Lekarz moze rowniez przepisa¢ inne leki, ktore utatwig opanowanie dziatan
niepozgdanych.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moga one wymagaé natychmiastowego leczenia:

e Objawy takie jak bol brzucha, mdtosci (nudnosci), wymioty, zaparcie lub gorgczka. Moga by¢
to objawy perforacji przewodu pokarmowego, otworu powstatego w zotadku lub jelicie, ktory
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moze zagrazaC zyciu. Perforacja przewodu pokarmowego wystepuje czesto (moze wystgpié u
nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow).

e Ciezkie lub nieopanowane krwawienie z objawami takimi jak: wymioty krwia, czarny stolec,
krwiomocz, bol glowy, krwioplucie. Wystepuje czesto (moze wystgpi¢ u nie wigeej niz 1 na
10 pacjentow).

e Uczucie sennosci, dezorientacja lub utrata przytomnosci. Moze by¢ to spowodowane
problemami z watroba, ktére wystepuja czesto (wystepuja u nie wigcej nizu 1 na 10

pacjentow).

e Opuchlizna lub duszno$¢. Wystepuje bardzo czesto (moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10
pacjentow).

e Niegojaca si¢ rana. Wystegpuje niezbyt czesto (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100
pacjentow).

e Drgawki, bole gtowy, dezorientacja lub trudnosci ze skupieniem uwagi. Moga to by¢ objawy
schorzenia zwanego zespotem odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES). PRES wystepuje
niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow).

e B0l w jamie ustnej, zebach i (lub) szczece, obrzegk lub rany w jamie ustnej, dretwienie, lub
uczucie ciezkosci w szczgce, lub obluzowanie zeba. Moga to by¢ objawy uszkodzenia kosci w
szczgce (martwicy kosci). Wystepuje niezbyt czesto (moze wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100
pacjentow).

Inne dzialania niepozadane samego leku CABOMETYX:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)

e Anemia (niski poziom czerwonych krwinek, ktore przenosza tlen), niski poziom ptytek krwi
(komorek bioracych udziat w krzepnieciu krwi)
e Zmniejszona aktywno$¢ tarczycy; objawy moga obejmowaé zmeczenie, zwigkszenie masy
ciata, zaparcia, uczucie zimna i suchos$¢ skory

e Zmniejszony apetyt, zmienione poczucie smaku

e Zmniejszenie poziomu magnezu, potasu lub wapnia we krwi

Zmnigjszenie poziomu albuminy we krwi (przenoszacej substancje takie jak hormony, leki i

enzymy w catym ciele)

Bol glowy, zawroty glowy

Wysokie cis$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie)

Krwawienie

Trudnosci w méwieniu, chrypka (dysfonia), kaszel 1 dusznosé

Rozstroj zotadka, w tym biegunka, mdtosci, wymioty, zaparcie, niestrawnosc¢ i bol brzucha

Zaczerwienienie, obrzek lub bol w obrebie jamy ustnej lub gardta (zapalenie jamy ustnej)

Wysypka skorna, niekiedy z pecherzami, §wiad, bol dloni i powierzchni podeszwowe;j stop,

wysypka

Bl rak, dtoni, ndg lub stop, bol stawow

e Uczucie zmgczenia lub ostabienia, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej i przewodu
pokarmowego, obrzek nog i ragk

e  Zmniejszenie masy ciata

¢ Nieprawidtowosci w badaniach czynno$ci watroby (wzrost aktywnos$ci enzymow

watrobowych, takich jak aminotransferaza asparaginianowa, aminotransferaza alaninowa,
fosfataza alkaliczna)

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

Ropien (powstanie obszaru z ropg z towarzyszacym obrzekiem i stanem zapalnym)
Odwodnienie

Zmniejszenie poziomu fosforanéow i sodu we krwi

Zwickszenie poziomu potasu we krwi



Zwigkszony poziom produktu rozpadu bilirubiny we krwi (ktéry moze powodowaé
z6Mtaczke/zotte zabarwienie skory lub oczu)

Wysoki poziom cukru w krwi (hiperglikemia) lub niski poziom cukru w krwi (hipoglikemia)
Zapalenie nerwow (powodujace dretwienie, ostabienie, mrowienie lub palacy bol rak i nog)
Dzwonienie w uszach (szum w uszach)

Powstanie zakrzepow krwi w zytach, niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie)

Powstanie zakrzepow krwi w ptucach, zapalenie btony sluzowej nosa (alergiczny niezyt nosa)
Zapalenie trzustki, bolesne przerwanie lub nieprawidtowe potaczenie tkanek w ciele
(przetoka), refluks zotadkowo-przetykowy (zarzucanie tresci zotadkowej), hemoroidy,
suchos$¢ i bol w jamie ustnej, trudnosci w polykaniu, wzdgcia

Silne swedzenie skdry, tysienie (wypadanie i przerzedzenie wtos6w), sucho$¢ skory, tradzik,
zmiana koloru wlosow, pogrubienie zewnetrznej warstwy skory, zaczerwienienie skory
Skurcze migéni

Bialko w moczu (widoczne w wynikach badan laboratoryjnych)

Nieprawidtowosci w badaniach czynnosci watroby (wzrost aktywnos$ci enzymu watrobowego
transferaza gamma-glutamylowa we krwi)

Nieprawidtowos$ci w badaniach czynnosci nerek (wzrost poziomu kreatyniny w krwi)

Wazrost aktywnosci enzymu rozktadajacego ttuszceze (lipaza) i enzymu rozktadajacego skrobie
(amylaza)

Zwigkszony poziom cholesterolu i trojglicerydow we krwi

Obnizona liczba krwinek biatych (waznych w zwalczaniu zakazen)

Infekcja pluc (zapalenie ptuc)

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

Drgawki, udar

Ciezkie nadcis$nienie tetnicze

Zakrzepy krwi w tetnicach

Zmnigjszenie wytwarzania zolci przez watrobe

Uczucie pieczenia lub bol jezyka (glossodynia)

Zawal serca

Zakrzep w tetnicy (zator)

Zapadnigte pluco z powietrzem uwigzionym w przestrzeni miedzy ptucami a klatka piersiowa,
czesto powodujace duszno$¢ (odma optucnowa)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Powigkszenie i ostabienie $ciany naczynia krwionosnego lub rozdarcie $ciany naczynia
krwionosnego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy)
Zapalenie naczyn krwiono$nych w skorze (zapalenie naczyn skory)

W przypadku stosowania produktu leczniczego CABOMETY X w skojarzeniu z niwolumabem
zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

Zakazenia gornych drog oddechowych

Zmniejszenie aktywnosci tarczycy; do objawow naleza: zmegczenie, przyrost masy ciata,
zaparcia, uczucie zimna i sucho$¢ skory

Zwigkszenie aktywnosci tarczycy; do objawow nalezg: przyspieszone bicie serca, pocenie si¢ i
zmniejszenie masy ciala

Zmniejszenie apetytu, zaburzenia smaku

Bol glowy, zawroty glowy

Wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadci$nienie)

Trudnos$ci w mowieniu, chrypka (dysfonia), kaszel i dusznos¢
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Rozstrdj zotgdka, w tym biegunka, nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢, bol brzucha i zaparcia
Zaczerwienienie, obrzek lub bol w obrebie jamy ustnej lub gardta (zapalenie jamy ustnej)
Wysypka skorna, niekiedy z pecherzami, $wiad, bol dioni i powierzchni podeszwowej stop,
wysypka lub silny $wiad skory

Bol stawow, skurcze migsni, ostabienie migsni i bole migéni

Obecno$¢ biatka w moczu (wykryta w badaniu)

Uczucie zmeczenia lub ostabienia, gorgczka i obrzek (opuchlizna)

Nieprawidtowos$ci w badaniach czynno$ci watroby (zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych: aminotransferazy asparaginianowej, aminotransferazy alaninowej lub fosfatazy
zasadowej we krwi, zwigkszony poziom bilirubiny [produkt rozpadu] we krwi)
Nieprawidtowosci w wynikach badan czynnosci nerek (wzrost poziomu kreatyniny we krwi)
Duzy (hiperglikemia) lub maty (hipoglikemia) poziom cukru we krwi

Niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych przenoszacych tlen), mata liczba krwinek
bialych (waznych w zwalczaniu infekcji), mata liczba ptytek krwi (komorek, biorgcych udziat
w krzepnieciu krwi)

Zwigkszona aktywno$¢ enzymu rozktadajacego thuszcze (lipazy) i enzymu rozktadajacego
skrobi¢ (amylazy)

Zmnigjszenie poziomu fosforanow

Zwigkszenie lub zmniejszenie poziomu potasu

Zmniejszenie lub zwigkszenie poziomu wapnia, magnezu lub sodu we krwi

Zmniejszenie masy ciata

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

Cigzkie zakazenie ptuc (zapalenie ptuc)

Zwigkszenie liczby krwinek biatych zwanych eozynofilami

Reakcja alergiczna (w tym reakcja anafilaktyczna)

Zmnigjszenie wydzielania hormondéw wytwarzanych przez nadnercza (gruczoty znajdujace si¢
nad nerkami)

Odwodnienie

Zapalenie nerwow (powodujace dretwienie, ostabienie, mrowienie lub palacy bol rak i nog)
Dzwonienie w uszach

Suchos$¢ oczu 1 niewyrazne widzenie

Zmiany rytmu lub czgstosci bicia serca, szybkie bicie serca

Zakrzepy w naczyniach krwiono$nych

Zapalenie ptuc (charakteryzujace si¢ kaszlem i trudno$ciami w oddychaniu), zakrzepy

w plucach, ptyn wokot ptuc

Krwawienie z nosa

Zapalenie okreznicy, sucho$¢ w jamie ustnej, bol w jamie ustnej, zapalenie zotadka i guzki
krwawnicze (hemoroidy)

Zapalenie watroby

Suchos¢ skory i zaczerwienienie skory

Lysienie (utrata lub przerzedzenie wtosow), zmiana koloru wtosow

Zapalenie stawow

Niewydolnos¢ nerek (w tym nagta utrata czynno$ci nerek)

Bol, bol w klatce piersiowej

Zwigkszenie poziomu trojglicerydow we krwi

Zwickszenie poziomu cholesterolu we krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 os6b)

Reakcje alergiczne zwigzane z wlewem niwolumabu

Zapalenie przysadki méozgowej — gruczotu znajdujacego si¢ u podstawy mozgu
(niedokrwisto$¢ przysadki), obrzek tarczycy (zapalenie tarczycy)

Przej$ciowe zapalenie nerwow powodujace bol, ostabienie i porazenie konczyn (zespot
Guillaina-Barrégo); ostabienie mig$ni i zmeczenie bez zaniku (zesp6t miasteniczny)
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Zapalenie mozgu

Zapalenie oka (powodujace bol i zaczerwienienie)

Zapalenie mig$nia sercowego

Zakrzep w tetnicy (zator)

Zapalenie trzustki, perforacja jelita, pieczenie lub bolesno$¢ jezyka (glossodynia)

Choroba skory objawiajaca si¢ czerwonymi plamami na pogrubiatej skorze, czesto pokrytymi

srebrnymi tuskami (tuszczyca)

Pokrzywka (swedzaca wysypka)

o Tkliwos¢ lub ostabienie mig$ni, ktore nie jest spowodowane wysitkiem fizycznym (miopatia),
uszkodzenie ko$ci zuchwy, bolesne rozdarcie lub nieprawidtowe potaczenie tkanek (przetoka)

o Zapalenie nerek

e Zapadnigte ptuco z powietrzem uwigzionym w przestrzeni miedzy plucami a klatka piersiows,

czesto powodujace dusznos$¢ (odma optucnowa)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Zapalenie naczyn krwiono$nych w skorze (zapalenie naczyn skory)
e Postgpujace uszkodzenie i zanik wewnatrzwatrobowych drog zoétciowych oraz zoéttaczka

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 zglaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w zalgczniku V. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na butelce 1 pudetku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

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 chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek CABOMETYX
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)-jablczan kabozantynibu w
ilosci odpowiadajacej 40 mg kabozantynibu.
CABOMETYX 60 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera (S)-jablczan kabozantynibu w
iloéci odpowiadajacej 60 mg kabozantynibu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pozostate sktadniki to:

- Zawartos¢ 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 zotty
(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.

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

Tabletki CABOMETYX dostepne sa w opakowaniu zawierajagcym jedng plastikowa butelke
zawierajacg 30 tabletek powlekanych.

Butelka zawiera trzy pojemniki z zelem krzemionkowym pochtaniajacym wilgo¢ oraz zwitek z
poliestru zapobiegajacy uszkodzeniu tabletek powlekanych. Nalezy trzymac pojemniki pochtaniajace
wilgo¢ oraz zwitek z poliestru w butelce i nie wolno ich polykac.

Podmiot odpowiedzialny
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Paris

Francja

Wytwérca

Patheon France
40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu, Francja

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holandia

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelderstrasse 51 — 61
D-59320 Ennigerloh
Niemcy

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

Belgié/Belgique/Belgien,Luxembourg/Luxemburg Italia

Ipsen NV Ipsen SpA

Belgié /Belgique/Belgien Tel: +39 02 392241
Tél/Tel: +32 9 243 96 00

Buarapus Latvija



PharmaSwiss EOOD
Ten.: +359 2 8952 110

Ceska republika
Ipsen Pharma, s.r.0.
Tel: + 420 242 481 821

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige, Island
Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Sverige/Ruotsi/Svipj6d

T1f/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Deutschland

Tel.: +49 89 2620 432 89

Eesti
Centralpharma Communications OU
Tel: +372 60 15 540

EXhada, Komtpog, Malta
Ipsen Movonpdéownn EINTE
TnA: + 30 210 984 3324

Espaiia
Ipsen Pharma, S.A.U.
Tel: + 34 936 858 100

France
Ipsen Pharma
Tél: +33 158335000

Hrvatska

Bausch Health Poland sp. z.0.0. podruZnica
Zagreb

Tel: +385 1 6700 750

Ireland, United Kingdom (Northern Ireland)
Ipsen Pharmaceuticals Limited
Tel: + 44 (0)1753 62 77 77

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025 r.

Inne zZrédla informacji

Ipsen Pharma representative office
Tel: +371 67622233

Lietuva
Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
Tel. +370 700 33305

Magyarorszag
IPSEN Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 555 5930

Nederland
Ipsen Farmaceutica B.V.
Tel: + 31 (0) 23 554 1600

Polska
Ipsen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 653 68 00

Portugal
Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos S.A.
Tel: + 351 21 412 3550

Romaénia
Ipsen Pharma Romania SRL
Tel: + 402123127 20

Slovenija
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
Ipsen Pharma, organizac¢né zlozka

Tel: + 420 242 481 821

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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