FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

COMETRIQ

20 mg, 80 mg harda kapslar
kabozantinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad COMETRIQ ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar COMETRIQ
3. Hur du tar COMETRIQ

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur COMETRIQ ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad COMETRIQ ar och vad det anvands for

Vad COMETRIQ ar

COMETRIQ ar ett cancerlakemedel som innehaller den aktiva
substansen kabozantinib. Det ar ett lakemedel som anvands for att
behandla medullar skoldkortelcancer, en ovanlig cancer i
skoldkorteln som inte kan tas bort med kirurgi eller som har spridit
sig till andra delar av kroppen.

Hur COMETRIQ verkar

COMETRIQ blockerar effekten av proteiner som kallas
receptortyrosinkinaser (RTK), vilka ar involverade i tillvaxten av
celler och utvecklingen av nya blodkarl som forsorjer cellerna.
Dessa proteiner kan finnas i stora mangder i cancerceller. Genom
att blockera deras effekt kan COMETRIQ bromsa tumorens
tillvaxttakt och hjalpa till att skara av blodforsorjningen som
cancercellerna behover. COMETRIQ kan bromsa eller stoppa den
medullara skdldkortelcancern fran att vaxa. Lakemedlet kan dven
bidra till att krympa tumorer som ar forknippade med denna sorts
cancer.

2. Vad du behover veta innan du tar COMETRIQ

Ta inte COMETRIQ
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" om du ar allergisk mot kabozantinib eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar COMETRIQ om
du:

"~ har hogt blodtryck

"~ har eller har haft en aneurysm (forstoring och forsvagning av
en karlvagg) eller en bristning i en karlvagg

" har diarré

" nyligen har hostat blod eller haft en storre blodning

" har opererats under den senaste manaden (eller om du har
kirurgi inplanerad), inklusive tandkirurgi

" har fatt stralbehandling under de senaste 3 manaderna

~ har inflammation i tarmen (till exempel Crohns sjukdom,
ulcerds kolit eller divertikulit)

~ har fatt information om att din cancer har spridit sig till
luftvagarna eller matstrupen

- nyligen har haft blodpropp i benet, stroke eller hjartinfarkt

" tar mediciner for kontroll av hjartrytmen, har langsam
hjartrytm, problem med hjartat eller problem med
kalciumnivaerna, kaliumnivaerna eller magnesiumnivaerna i
blodet

" har lever- eller njursjukdom.

Tala med din Idkare om nagot av detta stammer in pa dig. Du
kanske behover behandlas for det, eller sa kanske lakaren andrar
din dos av COMETRIQ eller avbryter behandlingen helt och hallet.
Se aven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”.
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Beratta for din tandlakare att du tar COMETRIQ. Det ar viktigt att
du ar noga med korrekt munhygien nar du behandlas med
COMETRIQ.

Barn och ungdomar

COMETRIQ rekommenderas inte till barn eller ungdomar. Man vet
inte vilka effekter COMETRIQ har hos personer under 18 ar.

Andra lakemedel och COMETRIQ

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra mediciner, inklusive receptfria sadana, naturlakemedel
eller andra 6rtmediciner. Detta for att COMETRIQ kan paverka hur
vissa andra lakemedel verkar, eller forandra deras effekter.
Dessutom kan vissa andra lakemedel paverka hur COMETRIQ
verkar. Det kan innebara att din ldkare maste andra dosen/doserna
som du tar.

- Mediciner mot svampinfektioner, som itrakonazol, ketokonazol,
och posakonazol

- Mediciner som anvands for att behandla bakteriella infektioner
(antibiotika) som erytromycin, klaritromycin och rifampicin

- Allergimediciner som fexofenadin

- Lakemedel mot angina pectoris (bréstsmarta som beror pa
otillrackligt blodflode till hjartat), t.ex. ranolazin

- Mediciner som anvands mot epilepsi och krampanfall som till
exempel fenytoin, karbamazepin och fenobarbital

" Naturldkemedel som innehaller johannesort (hypericum
perforatum), som ibland anvands for att behandla depression
eller depressionsliknande tillstand som t.ex. angest

- Mediciner som anvands for att fortunna blodet, t.ex. warfarin
och dabigatranetexilat
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- Mediciner som anvands for att behandla hogt blodtryck eller
andra hjartakommor, t.ex. aliskiren, ambrisentan, digoxin,
talinolol och tolvaptan

- Mediciner som anvands for att behandla diabetes, t.ex.
saxagliptin och sitagliptin

- Mediciner som anvands for att behandla gikt, t.ex. kolkicin

- Mediciner mot HIV eller AIDS, t.ex. ritonavir, maravirok och
emtricitabin

- Mediciner mot virusinfektioner, t.ex. efavirenz

- Mediciner som anvands for att forhindra avstotning av
transplantat (ciklosporin) och behandlingar baserade pa
ciklosporin vid reumatoid artrit och psoriasis

Orala preventivmedel (som tas via munnan, svaljs)

Om du tar COMETRIQ samtidigt som du anvander orala
preventivmedel kan dessa preventivmedel bli ineffektiva. Du bor
darfor aven anvanda en barriarmetod (t.ex. kondom eller pessar)
under tiden du tar COMETRIQ och i minst 4 manader efter att
behandlingen har avslutats.

COMETRIQ med mat

Undvik att dta nagot som innehaller grapefrukt sa lange du
anvander detta lakemedel, eftersom det kan 6ka nivaerna av
COMETRIQ i blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

Undvik att bli gravid medan du tar COMETRIQ. Om du eller din
partner kan bli gravid ska du anvanda lampliga preventivmedel
under behandlingen och i minst 4 manader efter att behandlingen
har avslutats. Radfraga din ldkare om vilka preventivmetoder som
ar lampliga nar du tar COMETRIQ. Se avsnitt 2.
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Beratta for din lakare om du eller din partner blir gravid eller
planerar att bli gravid medan du behandlas med COMETRIQ.

Tala med din lakare INNAN du tar COMETRIQ om du eller din
partner funderar pa eller planerar att skaffa barn efter att
behandlingen har avslutats. Det finns en risk att din fruktsamhet
(mojlighet att bli gravid) paverkas av behandling med COMETRIQ.

Kvinnor som tar COMETRIQ ska inte amma under behandlingen och
inte forran minst 4 manader efter att behandlingen har avslutats,
eftersom kabozantinib och/eller dess metaboliter kan utsondras i
brostmjolk och vara skadliga for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Var forsiktig med att kora bil eller anvanda maskiner. Tank pa att
COMETRIQ kan fa dig att kdnna dig trétt och svag.

COMETRIQ innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
kapsel, d.v.s ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar COMETRIQ

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Du ska fortsatta att ta detta lakemedel tills din [akare beslutar att
avbryta behandlingen. Om du upplever allvarliga biverkningar kan
din lakare besluta sig for att andra dosen eller avbryta
behandlingen tidigare an planerat. Din lakare avgor om din dos
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behdver andras, sarskilt under de forsta atta veckorna av
behandling med COMETRIQ.

COMETRIQ ska tas en gang per dag. Beroende pa vilken dos
lakaren givit dig ska du ta sa har manga kapslar:

® 140 mg (1 orange 80 mg kapsel och 3 gra 20 mg kapslar)
® 100 mg (1 orange 80 mg kapsel och 1 gra 20 mg kapsel)
® 60 mg (3 gra 20 mg kapslar)

Din ldkare avgor vilken dos som ar lamplig for dig.

Kapslarna sitter i en blisterkarta sorterad efter den ordinerade dos
en. Varje blisterkarta har tillrackligt med kapslar for att racka i sju
dagar (en vecka). Kapslarna ar aven tillgangliga som
28-dagarsforpackning som innehaller tillrackligt manga kapslar for
28 dagar, i 4 blisterkartor med tillrackligt med kapslar for att racka
| sju dagar for varje blisterkarta.

Varje dag ska du ta alla kapslarna i en rad. | avsnitt 6 finns mer
information om blisterkartorna, inklusive hur manga kapslar du ska
ta och hur manga kapslar det finns totalt i varje blisterkarta.
Anteckna datumet da du tog din forsta dos pa utrymmet bredvid
kapslarna for att halla ordning pa dina doser. Sa har tar du ut
kapslarna ur blisterkartan:

1. Tryck ned fliken.
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2. Dra bort pappersremsan.

3. Tryck ut kapseln genom folien.
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COMETRIQ ska inte tas tillsammans med mat. Du ska inte ata
nagot minst 2 timmar innan du tar COMETRIQ och minst 1 timme
efter att du har tagit lakemedlet. Svalj kapslarna en i taget
tillsammans med vatten. Oppna dem inte.

Om du har tagit for stor mangd av COMETRIQ

Om du har tagit mer COMETRIQ an du har ordinerats ska du
omedelbart kontakta lakare eller aka till sjukhuset med kapslarna
och den har bipacksedeln.

Om du har glomt att ta COMETRIQ

~ Om det fortfarande ar 12 timmar eller mer tills nasta dostillfalle
ska du ta dosen du glémt sa snart du kommer ihag det. Ta
nasta dos vid den vanliga tiden.

" Om det ar mindre an 12 timmar tills nasta dostillfalle ska du
inte ta dosen som du glomde. Ta nasta dos vid den vanliga
tiden.

Om du slutar att ta COMETRIQ
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Om du avslutar behandlingen kan det forhindra effekten av
lakemedlet. Avsluta inte behandlingen med COMETRIQ om du inte
har diskuterat detta med din lakare. Om du har ytterligare fragor
om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem. Om du upplever
biverkningar kan din lakare be dig ta en lagre dos av COMETRIQ.
Din ldkare kanske aven skriver ut andra lakemedel som hjalper dig
att kontrollera biverkningarna.

Kontakta din lakare omedelbart om du marker av ndgon av féljande
biverkningar - du kan behdva akut ladkarvard:

® Symtom som magsmarta, illamaende, krakningar, forstoppning
eller feber. De kan vara tecken pa gastrointenstinal perforation
, ett vaxande hal i magen eller tarmarna som kan vara
livshotande.
Svullnad, smarta i hander eller fotter eller andningsbesvar.
Ett sar som inte laker.
Krakningar eller blodhosta, som kan vara klarroda eller se ut
som malt kaffe.

® Smarta i munnen, tdnderna och/eller kaken, svullnad eller sar
inuti munnen, domningskansla eller kansla av tyngd i kaken
eller en 16s tand. Dessa symtom kan tyda pa benskada i kaken
(osteonekros).

® Krampanfall, huvudvark, forvirring eller
koncentrationssvarigheter. Dessa kan vara tecken pa ett
tillstand som kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom
(PRES). PRES ar ovanligt (drabbar farre an 1 av 100 personer).

® Svar diarré som inte verkar ga over.
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Andra biverkningar ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Magproblem som t.ex. diarré, illamaende, krakningar,
forstoppning, matsmaltningsbesvar och magvark
Svaljsvarigheter

Blasor, smarta i hander eller fotsulor, utslag eller hudrodnad,
torr hud

Minskad aptit, viktnedgang, féorandrat smaksinne

Trotthet, svaghet, huvudvark, yrsel

Forandrad harfarg (ljusare), haravfall

Hypertoni (forhojt blodtryck)

Rodnad, svullnad eller sméarta i munnen eller halsen, svarighet
att tala, heshet

Forandringar av blodprover som tas for allman halsokontroll
och levervarden, l1aga elektrolytnivaer (t.ex. magnesium,
kalcium eller kalium)

Laga nivaer av blodplattar

Ledvark, muskelkramper

Svullna lymfkortlar

Smarta i armar, hander, ben eller fotter

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

10

Angest, depression, forvirring

Allman smarta, brost- eller muskelsmarta, ont i 6ronen,
ringande i oronen

Svaghet eller nedsatt kansel eller stickningar i armar och ben
Frossa, skakningar

Uttorkning/vatskebrist
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Inflammation i buken eller bukspottskorteln

Inflammation i lappar och mungipor

Inflammation i harrétterna, finnar, blasor (pa andra kroppsdelar
an handerna eller fotterna)

Svullnad i ansiktet och i andra kroppsdelar

Forlust av eller forandrad smak

Hypotoni (sankt blodtryck)

Formaksflimmer (en snabb och oregelbunden hjartrytm)
Blekning av huden, flagnande hud, ovanligt blek hud
Onormal harvaxt

Hemorrojder

Lunginflammation

Smarta i munnen, tanderna och/eller kaken, svullnad eller sar
inuti munnen, domningskansla eller kansla av tyngd i kaken
eller en 10s tand

Minskad skoldkortelaktivitet, med symtom som t.ex. trotthet,
viktokning, forstoppning, kansla av kyla och torr hud

Laga nivaer av vita blodkroppar

Minskad niva av fosfat i blodet

Spricka, hal eller blédning i buken eller tarmarna, inflammation
eller spricka i anus, blodning i lungorna eller luftstrupen

En onormal anslutning i vavnaden i matsmaltningssystemet.
Symtomen kan innefatta allvarlig eller ihallande magvark
Onormala anslutningar av vavnaden i luftstrupen, matstrupen
eller lungorna

Abscess (bold med varansamling, med svullnad och
inflammation) i buken, runt skrevet eller i tander/tandkott
Blodproppar i blodkarl och lungor

Stroke

Svampinfektion i t.ex. huden, munnen eller kdnsorganen
Svarlakta sar
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Protein eller blod i urinen, gallsten, smarta vid urinering
Dimsyn

Okning av mangden bilirubin i blodet (som kan leda till
gulsot/gulaktig hud eller ogon)

Minskning av proteinnivaerna i blodet (albumin)

Onormala njurfunktionstester (0kning av mangden kreatinin i
blodet)

Okning av méngden av proteinet lipas i blodet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
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Inflammation i matstrupen. Symtomen kan innefatta
halsbrénna, ont i brostet, illamaende, smakférandring,
uppblasthet, rapningar och matsmaltningsbesvar

Infektion och inflammation i lungan, lungkollaps

Sar i huden, cystor, réda prickar/flackar i ansiktet eller pa laren
Ansiktssmarta

Forandringar av testresultat som mater blodets
koaguleringsférmaga eller blodceller

Forlust av koordinationen i musklerna, skada pa
skelettmuskulaturen

Bristande uppmarksamhetsformaga, medvetsloshet,
talforandringar, delirium, onormala drommar

Brostsmartor pa grund av blockering i artarerna, hjartklappning
Leverskada, njursvikt

Nedsatt horsel

Inflammation i 6gonen, katarakt (grastarr)

Blodpropp som forflyttat sig genom artarerna och fastnat
Menstruationsavbrott, vaginal blédning
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® FEtt tillstand som kallas posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom (PRES), med symtom som krampanfall,
huvudvark, férvirring eller koncentrationssvarigheter

® Mycket hogt blodtryck (hypertensiv kris)

® Lungkollaps med luft instangd i utrymmet mellan lungan och
brdostkorgen, vilket ofta orsakar andnod (pneumothorax)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Hjartinfarkt
En forstoring och forsvagning av en karlvagg eller en bristning i
en karlvagg (aneurysmer och arteriella dissektioner)

® Inflammation i blodkarl i huden (kutan vaskulit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur COMETRIQ ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa blisterkartan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen for att
skydda mot fukt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar kabozantinib (S)-malat.

COMETRIQ 20 mg kapslar innehaller kabozantinib (S)-malat
motsvarande 20 mg kabozantinib.
COMETRIQ 80 mg kapslar innehaller kabozantinib (S)-malat
motsvarande 80 mg kabozantinib.

Ovriga innehallsédmnen &r:

- Kapselns innehall: mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, natriumstarkelseglykolat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid och stearinsyra

- Kapselns hdélje: gelatin och titandioxid (E171)

" 20 mg kapslarna innehaller dven svart jarnoxid (E172)
" 80 mg kapslarna innehaller dven réd jarnoxid (E172)
" Tryckfarg: shellackglasyr, svart jarnoxid (E172) och

propylenglykol

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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COMETRIQ 20 mg harda kapslar ar gra med texten “XL184 20mg”
tryckt pa ena sidan.

COMETRIQ 80 mg harda kapslar ar orange med texten “XL184
80mg” tryckt pa ena sidan.

COMETRIQ harda kapslar ar forpackade i blisterkartor som ar
ordnade enligt den dos lakaren bestamt att du behover. Varje
blisterkarta innehaller 7 dagars dos av lakemedlet. Varje rad i
blisterkartan innehaller en dagsdos.

Blisterkartan fér 60 mg daglig dos innehaller 21 kapslar a 20 mg
vilket motsvarar totalt 7 dagsdoser. Varje dagsdos finns i en och
samma rad och innehaller 3 kapslar a 20 mg:

Frle
=60mg
s S

3 ord 20 mg

Blisterkartan for 100 mg daglig dos innehaller 7 kapslar a 80 mg
och 7 kapslar a 20 mg vilket motsvarar totalt 7 dagsdoser. Varje
dagsdos finns i en och samma rad och innehaller 1 kapsel a 80 mg
och 1 kapsel a 20 mg:

8 + 8 =100mg

1 orange 80 mg + 1 grd 20 mg

Blisterkartan med 140 mg daglig dos innehaller 7 kapslar a 80 mg
och 21 kapslar a 20 mg vilket motsvarar totalt 7 doser. Varje
dagsdos finns i en och samma rad och innehaller 1 kapsel a 80 mg
och 3 kapslar a 20 mg:

00

1 orange 80mg+ 3 grd 20 mg
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COMETRIQ harda kapslar finns aven tillgangliga i
28-dagarsforpackning:

84 kapslar (4 blisterkartor med: 21 x 20 mg) (60 mg daglig dos)
56 kapslar (4 blisterkartor med: 7 x 20 mg och 7 x 80 mg) (100 mg
daglig dos)

112 kapslar (4 blisterkartor med: 21 x 20 mg och 7 x 80 mg) (140
mg daglig dos)

Varje 28-dagarsforpackning innehaller tillrackligt mycket medicin
for 28 dagar.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Innehavare av godkannande for forsaljning

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankrike

Tillverkare

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstr. 1 und 2

73614 Schorndorf

Tyskland

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Nederlanderna
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

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

Kista Science Tower

Farogatan 33

SE- 164 51 Kista

Sverige/Ruotsi/Svipj6d

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

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-14

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu.
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