Zkracena informace o pripravku

WTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

o bezpe&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci uéinky.
Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, internetové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NAZEV PRIPRAVKU: CABOMETYX 20 mg, 40 mg nebo 60 mg potahované tablety. SLOZENI:
Jedna potahovana tableta obsahuje cabozantinibi malas v mnozstvi ekvivalentnim cabozantinibum

20 mg, 40 mg nebo 60 mg. INDIKACE: Lécba pokrocilého karcinomu ledvin (RCC) u dosud
nelécenych dospélych se stfednim nebo Spatnym rizikovym profilem a u dospélych, kteti uz
absolvovali terapii cilenou na vaskularni endotelialni rastovy faktor (VEGF). Jako monoterapie k
1écbé hepatocelularniho karcinomu (HCC) u dospélych, kteti byli dfive léceni sorafenibem.
DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Tablety CABOMETYX (kabozantinib) a tobolky
COMETRIQ (kabozantinib) nejsou bioekvivalentni a nelze je vzajemné zaménovat. Doporucena
davka ptipravku CABOMETYX je 60 mg jednou denné. Lécba suspektnich nezddoucich ucinkt si
muze vyzadat doCasné pferuSeni 1écby a/nebo snizeni davky. Tablety se polykaji celé, nerozdrcené.
Pacienti maji byt pouceni, aby nic nejedli nejméné 2 hodiny pred a hodinu po uziti pfipravku.
KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY: Opatrnosti je tieba dbat pii souasném
pouziti se silnymi inhibitory CYP3A4 (ritonavir, itrakonazol, erythromycin, klarithromycin, grepovy
dzus), substraty P-gp (napf. fexofenadin, aliskiren, ambrisentan, dabigatran-etexilat, digoxin,
kolchicin, maravirok, posakonazol, ranolazin, saxagliptin, sitagliptin, talinolol ¢i tolvaptan) a s
inhibitory MRP2. Je potfeba se vyhnout dlouhodobému soubéznému podavani silnych induktort
CYP3A4 (napt. fenytoin, karbamazepin, rifampicin, fenobarbital) nebo rostlinnych piipravki
obsahujicich tfezalku te¢kovanou. Uinek kabozantinibu na farmakokinetiku antikoncepénich steroidii
se nezjistoval. Protoze neni mozné garantovat nezménény antikoncep¢ni ucinek, doporucuje se
pouzivat dalsi antikoncepéni metodu, jako napiiklad bariérovou. V pifipadé kombinace s warfarinem
maji byt sledovany hodnoty INR. NEZADOUCI UCINKY: Nejéast&ji pozorované nezadouci Géinky
byly: anémie, hypotyreoza, snizena chut’ k jidlu, hypomagnezémie, hypokalémie, dysgeuzie, bolest
hlavy, zavrat, hypertenze, hemorhagie, dysfonie, dyspnoe, kasel, priijem, nauzea, zvraceni,
stomatitida, zacpa, bolest bficha, dyspepsie, bolest v horni ¢asti bficha, syndrom palmoplantarni
erytrodysestezie, vyrazka, bolest v koncetinach, inava, zanét sliznic, astenie, periferni edém, snizeni
télesné hmotnosti, zvySena hladina ALT a AST v séru. Kompletni seznam nezadoucich tc¢inku pro
jednotlivé indikace viz uplné SPC. ZVLASTNi UPOZORNENI A ZVLASTNi OPATRENI PRO
POUZITI: ProtoZe se vétsina nezadoucich uginkd projevi na zagatku 16¢by, 1ékat ma pacienta peclive
sledovat béhem prvnich 8 tydni 1écby, aby posoudil, zda je odivodnéna uprava davky. Je tieba
vénovat pozornost témto staviim, které mohou nastat: perforace a pistéle, gastrointestinalni poruchy,
tromboembolické piihody, hemoragie, trombocytopenie, komplikace hojeni ran, hypertenze, syndrom
palmoplantarni erytrodysestezie, proteinurie, syndrom reverzibilni posteriorni leukoencefalopatie,
prodlouzeni QT intervalu, abnormality biochemickych laboratornich testli. Pacienti se vzacnymi
dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci
glukozy a galaktozy by tento piipravek neméli uzivat. TEHOTENSTVI A KOJENI: Téhotenstvi:
Kabozantinib Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav Zeny vyzaduje 1écbu
kabozantinibem. Kojeni: Kvili moznému poskozeni ditéte musi matka kojeni pferusit béhem 1é¢by
kabozantinibem a alespont po dobu 4 mésicti po ukonceni lécby. Fertilita: Z neklinickych
bezpec¢nostnich hodnoceni vyplyva, ze fertilita muzii i zen mtze byt zhorSena 1é¢bou kabozantinibem.
DOBA POUZITELNOSTI: 3 roky. UCHOVAVANI: Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani. VELIKOST BALENI: 28 tablet (blistry) nebo 30 tablet (HDPE
lahvitka). DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt,
Francie. REGISTRACNI CISLO: EU/1/16/1136/001-006. DATUM REVIZE TEXTU: listopad
2018.

Ke dni tisku tohoto materialu je vydej piipravku vazan na lékai'sky predpis, pripravek je
hrazen ze zdravotniho pojisténi.

Pted ptedepsanim piipravku se seznamte s Uplnym znénim Souhrnu tdajii o ptipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

