GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

CABOMETYX 20 mg Filmtabletten
CABOMETYX 40 mg Filmtabletten
CABOMETYX 60 mg Filmtabletten

Cabozantinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist CABOMETYX und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CABOMETYX beachten?
3. Wie ist CABOMETYX einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CABOMETYX aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST CABOMETYX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Was CABOMETYX ist
CABOMETYX ist ein Arzneimittel gegen Krebs, das den Wirkstoff Cabozantinib
enthélt.

Es wird bei Erwachsenen angewendet zur Behandlung von

o Fortgeschrittenem Nierenkrebs, dem fortgeschrittenen Nierenzellkarzinom

e Leberkrebs, sofern das Fortschreiten der Erkrankung mit einem bestimmten
Anti-Krebs- Arzneimittel (Sorafenib) nicht mehr aufgehalten werden kann.

CABOMETYX wird auch zur Behandlung einer bestimmten Art von Schilddri-
senkrebs (dem sogenannten differenzierten Schilddriisenkarzinom), der lokal
fortgeschrittenen oder metastasiert ist, bei Erwachsenen angewendet, wenn
die Behandlung mit radioaktivem Jod und bestimmten Krebsmedikamenten
das Fortschreiten der Krankheit nicht mehr aufhalten konnte.

CABOMETYX kann auch in Kombination mit Nivolumab bei fortgeschrittenem
Nierenkrebs gegeben werden. Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation
des Arzneimittels Nivolumab. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie irgend-
welche Fragen zu diesen Arzneimitteln haben.

Wie CABOMETYX wirkt

CABOMETYX blockiert die Wirkung von Proteinen, sogenannten Rezeptor-
Tyrosin-Kinasen (RTKs), die am Zellwachstum und der Entwicklung neuer
zellversorgender BlutgefdBe beteiligt sind. Diese Proteine kdnnen in hoher
Anzahl in Krebszellen vorhanden sein; indem ihre Wirkung blockiert wird,
kann dieses Arzneimittel die Tumor-Wachstumsrate verlangsamen und hel-
fen, die Blutversorgung, auf die der Krebs angewiesen ist, zu unterbinden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CABOMETYX BEACHTEN?

CABOMETYX darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Cabozantinib oder einen der in Abschnitt 6. ge-

nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie CABOMETYX

einnehmen, wenn Sie:

e an Bluthochdruck leiden

e ein Aneurysma (Erweiterung und Schwachung einer BlutgefaBwand) oder
einen Einriss in einer BlutgefdBwand haben oder hatten

e Durchfall haben

e in letzter Zeit starke Blutungen hatten

einnerhalb des letzten Monats operiert worden sind (oder wenn bei Ihnen
eine Operation geplant ist), inklusive zahnarztlicher Eingriffe

e an einer entziindlichen Darmerkrankung (wie z. B. Morbus Crohn, ulzerése
Kolitis, Divertikulitis oder Blinddarmentziindung) leiden

e vor kurzem ein Blutgerinnsel im Bein, einen Schlaganfall oder einen Herz-
infarkt hatten

o Schilddrlisenprobleme haben. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie leichter
mide werden, Sie allgemein mehr frieren als andere Menschen oder wenn
sich lhre Stimme wéhrend der Einnahme dieses Arzneimittels vertieft.

e an Leber- oder Nierenfunktionsstérungen leiden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der genannten Félle auf Sie zu-
trifft.

Madglicherweise bendtigen Sie deshalb eine Behandlung. Oder Ihr Arzt be-
schlieBt, Ihre Dosis CABOMETYX zu andern oder die Behandlung insgesamt
zu beenden. Siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”.
Sie sollten auch Ihren Zahnarzt dariiber informieren, dass Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen. Wéhrend der Behandlung ist es wichtig fiir Sie, dass Sie
eine gute Mundhygiene durchfiihren.

Kinder und Jugendliche

CABOMETYX wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen
empfohlen. Die Wirkungen von diesem Arzneimittel bei Personen unter
18 Jahren sind nicht bekannt.

Einnahme von CABOMETYX zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch, wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist notwendig,
weil CABOMETYX die Wirkung bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen
kann. Andererseits kénnen manch andere Arzneimittel auch die Wirkung von
CABOMETYX beeinflussen. Dies konnte bedeuten, dass lhr Arzt die Dosis oder

Dosen, die Sie einnehmen, dndern muss. Sie sollten Ihren Arzt iiber jedes
Arzneimittel informieren, inshesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel an-
wenden:

o Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen, wie z. B. Itraconazol, Ke-
toconazol und Posaconazol

o Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (Antibiotika) wie
Erythromycin, Clarithromycin und Rifampicin

o Arzneimittel zur Behandlung von Allergien wie Fexofenadin

o Arzneimittel zur Behandlung von Angina pectoris (Brustschmerzen aufgrund
einer nicht ausreichenden Versorgung des Herzens) wie Ranolazin

o Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder Krampfanfdllen wie Phe-
nytoin, Carbamazepin und Phenobarbital

e Pflanzliche Zubereitungen mit Johanniskraut (Hypericum perforatum), die
manchmal zur Behandlung von Depression oder mit Depression zusam-
menhangenden Zustanden wie Angst angewendet werden

o Arzneimittel zur Blutverdiinnung wie Warfarin und Dabigatranetexilat

o Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder anderen Herzerkran-
kungen wie Aliskiren, Ambrisentan, Digoxin, Talinolol und Tolvaptan

o Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes wie Saxagliptin und Sitagliptin

o Arzneimittel zur Behandlung von Gicht wie Colchicin

o Arzneimittel zur Behandlung von HIV oder AIDS wie Efavirenz, Ritonavir,
Maraviroc und Emtricitabin

e Arzneimittel zur Pravention von TransplantatabstoBungen (Cyclosporin) und
Cyclosporin- basierten Regimen bei rheumatoider Arthritis und Psoriasis

Einnahme von CABOMETYX zusammen mit Nahrungsmitteln

Meiden Sie den Verzehr von Produkten, die Grapefruit enthalten fiir die ge-
samte Dauer der Behandlung mit diesem Arzneimittel, da diese die CABO-
METYX-Konzentration in Ihrem Blut erhéhen kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Eine Schwangerschaft ist wahrend der Behandlung mit CABOMETYX
zu vermeiden. Wenn Sie oder lhre Partnerin schwanger werden kdnnten,
wenden Sie wahrend der Behandlung sowie fiir mindestens 4 Monate nach
dem Abschluss der Behandlung eine angemessene Empfangnisverhiitungs-
methode an. Fragen Sie Ihren Arzt, welche Empfangnisverhiitungsmethoden
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel geeignet sind (siehe auch
weiter vorne unter ,Einnahme von CABOMETYX zusammen mit anderen Arz-
neimitteln”).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder lhre Partnerin wéhrend der Behand-
lung mit diesem Arzneimittel schwanger werden oder eine Schwangerschaft
planen.

Sprechen Sie VOR der Einnahme dieses Arzneimittels mit Ihrem Arzt,
wenn Sie oder Ihre Partnerin erwdgen, nach Abschluss der Behandlung ein
Kind zu zeugen oder dies planen. Es besteht die Mdglichkeit, dass lhre Frucht-
barkeit durch die Behandlung mit diesem Arzneimittel beeintrachtigt wird.

Frauen, die dieses Arzneimittel einnehmen, sollten wahrend der Behandlung
sowie fiir einen Zeitraum von mindestens 4 Monaten nach dem Abschluss der
Behandlung nicht stillen. Cabozantinib und/oder seine Metaboliten kénnen in
die Muttermilch ausgeschieden werden und das Kind schadigen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Empfangnis-
verhiitungsmittel verwenden, kdnnen Empfangnisverhiitungsmittel zum
Einnehmen eventuell unwirksam werden. Sie sollten deshalb wahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel sowie fir mindestens 4 Monate nach
dem Abschluss der Behandlung zusatzlich eine empfangnisverhtitende Barri-
eremethode (z. B. ein Kondom oder ein Diaphragma) anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Beim Fiihren eines Fahrzeugs oder beim Bedienen von Maschinen ist Vorsicht
geboten. Bedenken Sie, dass Sie sich unter der Behandlung mit CABOMETYX
miide oder geschwacht fiihlen kénnen und Ihre Fahigkeit, Fahrzeuge zu fiih-
ren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt sein kann.

CABOMETYX enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (eine Zuckerart). Bitte nehmen Sie
CABOMETYX erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

CABOMETYX enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette,
d.h., esist nahezu ,natriumfrei”.

3. WIE IST CABOMETYX EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit hrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Sie sollten dieses Arzneimittel so lange einnehmen, bis der Arzt entschei-
det, lhre Behandlung zu beenden. Wenn Sie schwere Nebenwirkungen be-
kommen, kann der Arzt Ihre Dosis anpassen oder die Behandlung friiher als
urspriinglich geplant beenden. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob lhre Dosis
angepasst werden muss.

CABOMETYX sollte einmal taglich eingenommen werden. Ublicherweise ist
die Dosis 60 mg. Ihr Arzt entscheidet dartiber, welche Dosis fiir Sie die richtige
ist.

Wenn dieses Arzneimittel in Kombination mit Nivolumab fiir die Behandlung
des fortgeschrittenen Nierenkrebs gegeben wird, ist die empfohlene Dosis
einmal taglich 40 mg CABOMETYX.

Nehmen Sie CABOMETYX nicht mit einer Mahlzeit ein. Sie diirfen mindes-
tens 2 Stunden vor der Einnahme sowie flir 1 Stunde nach der Einnahme des
Arzneimittels nichts essen. Schlucken Sie die Tablette mit einem vollen Glas
Wasser. Sie diirfen die Tablette nicht zerdriicken.

Wenn Sie eine groBere Menge von CABOMETYX eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von diesem Arzneimittel eingenommen haben,
als Sie angewiesen wurden, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder
suchen Sie ein Krankenhaus auf und nehmen Sie die Tabletten und diese
Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von CABOMETYX vergessen haben

o \Wenn bis zur Einnahme lhrer nachsten Dosis noch ein Zeitraum von 12 Stun-
den oder mehr besteht, nehmen Sie die versdumte Dosis ein, sobald Sie dar-
an denken. Nehmen Sie die nachste Dosis dann wieder zur (iblichen Zeit ein.

o |st der Zeitraum bis zur Einnahme Ihrer nachsten Dosis kiirzer als 12 Stun-
den, nehmen Sie die versdumte Dosis nicht mehr ein. Nehmen Sie die néchs-
te Dosis zur tiblichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von CABOMETYX abbrechen

Wenn Sie die Behandlung absetzen, kann das einen negativen Einfluss auf
die Wirksamkeit haben. Sprechen Sie daher unbedingt mit Ihrem Arzt, bevor
Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beenden.

Wenn dieses Arzneimittel in Kombination mit Nivolumab angewendet wird,
werden Sie zuerst Nivolumab verabreicht bekommen und danach CABOMETYX.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsinformation von Nivolumab, um die Anwendung
dieses Arzneimittels zu verstehen. Wenden Sie sich mit allen weiteren Fragen
zur Anwendung dieses Arzneimittels an lhren Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen
bekommen, kann lhr Arzt Ihnen ggf. empfehlen, eine niedrigere Dosis CA-
BOMETYX einzunehmen. lhr Arzt kann lhnen aber auch andere Arzneimittel
verschreiben, mit denen sich Ihre Nebenwirkungen kontrollieren lassen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Neben-
wirkungen bei sich feststellen - Sie brauchen unter Umstanden drin-
gend eine medizinische Behandlung:

* Symptome wie Bauchschmerzen, Ubelkeit (Brechreiz), Erbrechen, Verstop-
fung oder Fieber. Diese Symptome kdnnen Anzeichen fiir eine Perforation
(Riss oder Loch) im Magen-Darm- Trakt sein. Die dabei entstehende Off-
nung im Magen oder Darm kann lebensbedrohlich sein. Eine Perforation
im Magen-Darm-Trakt ist eine hdufig auftretende Nebenwirkung (kann bis
zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

e Schwere oder unkontrollierbare Blutungen mit Symptomen wie Erbrechen
von Blut, schwarzer Stuhl, Blut im Urin, Kopfschmerzen, Bluthusten. Es sind
haufig auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen).

o Gefiihl von Benommenheit, Verwirrtheit oder Bewusstlosigkeit. Dies kann
auf Probleme mit der Leber zuriickzufiihren sein, welches eine haufig auf-
tretende Nebenwirkung ist (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

o Schwellung oder Kurzatmigkeit. Es sind sehr haufig auftretende Nebenwir-
kungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen).

e Eine nicht heilende Wunde. Dies ist eine gelegentlich auftretende Neben-
wirkung (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

o Krampfe, Kopfschmerzen, Verwirrtheit oder Konzentrationsstorungen. Diese
Symptome kénnen Anzeichen des so genannten posterioren reversiblen En-
zephalopathie-Syndroms (PRES) sein. PRES ist eine gelegentlich auftretende
Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

e Schmerzen im Mund, Zahn- und/oder Kieferschmerzen, Schwellung oder
wunde Stellen im Mund, Taubheit oder Schweregefiihl im Kiefer oder Lo-
ckerung eines Zahns. Dies kdnnten Anzeichen fiir eine Schadigung des Kie-
ferknochens (Osteonekrose) sein. Es sind gelegentlich auftretende Neben-
wirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Weitere Nebenwirkungen, wenn CABOMETYX allein angewendet wird,
beinhalten:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

¢ Andmie (erniedrigte Anzahl roter Blutkdrperchen, die Sauerstoff transportie-
ren), erniedrigte Anzahl an Blutpldttchen (unterstiitzen die Blutgerinnung)

e Verminderte Schilddriisenfunktion mit Symptomen wie Mudigkeit, Ge-
wichtszunahme, Verstopfung, Kéltegefiihl und Hauttrockenheit

o Appetitabnahme, Geschmacksstdrungen

e Verringerte Mengen an Magnesium oder Kalium im Blut

o Niedrige Albuminspiegel im Blut (es transportiert Substanzen wie Hormone,
Arzneimittel und Enzyme durch den Kdrper)

o Kopfschmerzen, Schwindel

¢ Hoher Blutdruck (Hypertonie)

¢ Blutungen

o Sprachschwierigkeiten, Heiserkeit (Dysphonie), Husten und Kurzatmigkeit

» Magenverstimmung, einschlieBlich Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Verstop-
fung, Verdauungsstdrungen und Bauchschmerzen

e Rétung, Schwellung oder Schmerzen im Mund oder Rachen (Stomatitis)

¢ Hautausschlag, manchmal mit Blasenbildung, Juckreiz, Schmerzen an Han-
den oder FuBsohlen, Ausschlag

o Schmerzen in den Armen, Handen, Beinen oder FiiBen

o Erschopfung, Schwache, Entziindung der Mund- und Magen-Darm-Schleim-
haut, Schwellung in lhren Beinen und Armen

 Gewichtsabnahme

o Abnorme Leberfunktionstests (erh6hte Leberenzymwerte Aspartat-Amino-
transferase und Alanin-Aminotransferase)

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Abszess (Eiteransammlung, mit Schwellung und Entziindung)

e Niedrige Anzahl weiBer Blutkdrperchen (wehren Infektionen ab)

o Austrocknung (Dehydratation)

® Phosphat-, Natrium- und Calcium-Spiegel im Blut erniedrigt

e Kalium-Spiegel im Blut erhdht

e Erhohter Blutspiegel des Abbauprodukts Bilirubin (dies kann Gelbsucht/
Gelbférbung der Haut oder Augen zur Folge haben)

 Hohe (Hyperglykdmie) oder niedrige (Hypoglykémie) Blutzucker-Spiegel

o Nervenentziindungen (mit Taubheit, Schwéche, Kribbeln oder brennenden
Schmerzen in Armen und Beinen)

e Ohrgerausche (z. B. Klingeln) (Tinnitus)

e Blutgerinnsel in den Venen

e Blutgerinnsel in den Lungen

e Entziindung der Bauchspeicheldriise, ein schmerzhafter Riss oder eine
abnorme Gewebeverwachsung im Korper (Fisteln), gastrodsophagale Re-
fluxkrankheit (AufstoBen von saurem Magensaft), Himorrhoiden, Mundtro-
ckenheit und Schmerzen im Mund, Schluckbeschwerden

o Starkes Hautjucken, Alopezie (Haarverlust und diinner werdendes Haar),
Hauttrockenheit Akne, Verdnderung der Haarfarbe, Verdickung der duBeren
Hautschichten, Hautrétung
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® Muskelkrampfe, Schmerzen in Gelenken

o Eiweil im Urin (mit Tests nachweisbar)

e Anormale Leberfunktionstests (erhdhte Leberenzymwerte alkalische Phos-
phatase und Gamma-Glutamyltransferase in lhrem Blut)

* Anormale Nierenfunktionstests (erhdhter Kreatinin-Spiegel in Ihrem Blut)

o Erhghter Gehalt Fett-abbauender Enzyme (Lipase) und Starke-abbauender
Enzyme (Amylase)

o Cholesterin- oder Triglyzerid-Spiegel im Blut erh6ht

e Lungenentziindung (Pneumonie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

o Krampfe, Schlaganfall

o Starker Bluthochdruck

e Blutgerinnsel in den Arterien

¢ Abnahme des Gallenflusses aus der Leber

¢ Brennen oder schmerzhaftes Gefiihl auf der Zunge (Glossodynie)

o Herzinfarkt

o Blutgerinnsel, das durch Ihre Arterien flieBt und stecken bleibt

e Kollabieren der Lunge, wobei Luft in dem Bereich zwischen Lunge und
Brustkorb eingeschlossen wird. Dies fiihrt haufig zu Kurzatmigkeit (Pneu-
mothorax).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht ab-

schatzbar)

e Erweiterung und Schwachung einer BlutgefaBwand, oder Einriss in einer
BlutgefaBwand (Aneurysmen und Arteriendissektion)

e Entziindung von BlutgeféBen in der Haut (kutane Vaskulitis)

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet, wenn CABOMETYX in
Kombination mit Nivolumab angewendet wird:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Infektionen der oberen Atemwege

e Verminderte Schilddriisenfunktion — Miidigkeit, Gewichtszunahme, Ver-
stopfung, Kaltegefiihl und trockene Haut kdnnen Symptome hierfiir sein

o Uberfunktion der Schilddriise— ein schneller Herzschlag, Schwitzen und Ge-
wichtsverlust kénnen Symptome hierfiir sein

o Appetitabnahme, veranderter Geschmackssinn

o Kopfschmerzen, Schwindel

e Hoher Blutdruck (Hypertonie)

o Sprachschwierigkeiten, Heiserkeit, Husten, Kurzatmigkeit

* Magenverstimmung, einschlieBlich Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Verdau-
ungsstdrungen, Bauchschmerzen und Verstopfung,

o Rétung, Schwellung oder Schmerzen im Mund oder Rachen

¢ Hautausschlag, manchmal mit Blasenbildung, Juckreiz, Schmerzen an Han-
den oder FuBsohlen, Ausschlag oder starkes Hautjucken

o Gelenkschmerzen (Arthralgie), Muskelkrdmpfe, Muskelschwache und
Schmerzen in den Muskeln

o Eiweil im Urin (durch einen Test bestimmt)

o Ermiidung, Fieber und Odeme (Schwellungen)

e Anormale Leberfunktionstests (erh6hte Leberenzymwerte Aspartat-Amino-
transferase, Alanin- Aminotransferase oder alkalische Phosphatase im Blut,
erhéhter Blutspiegel des Abbauprodukts Bilirubin)

¢ Anormale Nierenfunktionstests (erhdhter Kreatinin-Spiegel im Blut)

¢ Hohe (Hyperglykdmie) oder niedrige (Hypoglykdmie) Blutzucker-Spiegel

¢ Andmie (erniedrigte Anzahl roter Blutkdrperchen, die Sauerstoff transpor-
tieren), erniedrigte Anzahl weiBer Blutkérperchen (wehren Infektionen ab)
oder erniedrigte Anzahl an Blutpléttchen (unterstiitzen die Blutgerinnung)

e Erhghter Gehalt Fett-abbauender Enzyme (Lipase) und Starke-abbauender
Enzyme (Amylase)

o Erniedrigte Mengen an Phosphat

e Erhohte oder verringerte Mengen an Kalium

e Verringerte oder erhéhte Mengen an Calcium, Magnesium oder Natrium
im Blut

 Gewichtsabnahme

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Schwerwiegende Lungenentziindung (Pneumonie)

o Erhohte Werte einiger weiBer Blutzellen (als Eosinophile bezeichnet)

o Allergische Reaktion (einschlieBlich anaphylaktische Reaktion)

e Verminderte Ausscheidung von Hormonen, die in den Nebennieren (Drlisen,
die oberhalb der Niere liegen) produziert werden

o Austrocknung (Dehydratation)

¢ Nervenentziindungen (mit Taubheit, Schwéche, Kribbeln oder brennenden
Schmerzen in Armen und Beinen)

¢ Ohrgerausche (Tinnitus)

e Trockene Augen, verschwommenes Sehen

e Verdnderungen des Herzrhythmus oder Geschwindigkeit des Herzschlags,
schneller Herzschlag

e Blutgerinnsel in den BlutgefdBen

e Lungenentziindung (Pneumonitis, gekennzeichnet durch Husten und Atem-
beschwerden), Blutgerinnsel in der Lunge, Fliissigkeitsansammlung im Be-
reich der Lunge

e Nasenbluten

e Entziindung des Darms (Colitis), Mundtrockenheit, Schmerzen im Mund,
Entziindung des Magens (Gastritis) und Hdmorrhoiden

o Entzlindung der Leber (Hepatitis)

e Hauttrockenheit und Hautrétung

o Alopezie (Haarverlust und diinner werdendes Haar), Verdnderung der Haar-
farbe

e Entzlindung der Gelenke (Arthritis)

e Nierenversagen (einschlieBlich plotzlichem Nierenversagen),

o Schmerzen, Brustschmerzen

o Erhohte Mengen an Triglyceriden im Blut

e Erhghte Mengen an Cholesterin im Blut

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

o Allergische Reaktionen, die mit der Infusion des Arzneimittels Nivolumab
zusammenhéngen

e Entziindung der Hypophyse, einer Driise die an der Hirnbasis liegt (Hypo-
physitis), Schwellung der Schilddrise (Thyreoiditis)

e Voriibergehende Entziindung der Nerven, die Schmerzen, Schwéche und
Lahmung in den Extremitaten verursacht (Guillain-Barré-Syndrom); Muskel-
schwache und Miidigkeit ohne Muskelschwund (myasthenisches Syndrom)

e Entzlindung des Gehirns

¢ Augenentziindung (die Schmerzen und Rétung verursacht)

e Entziindung des Herzmuskels

e Blutgerinnsel, das durch lhre Arterien flieBt und stecken bleibt

e Entzlindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), Darmperforation, Bren-
nen oder schmerzhaftes Gefiihl auf der Zunge (Glossodynie)

¢ Hautkrankheit mit verdickten Flecken roter Haut, hdufig mit silbriger Ab-
schuppung (Psoriasis)

o Nesselausschlag (juckender Ausschlag)

o Druckempfindlichkeit der Muskeln oder Muskelschwéche, welche nicht
durch kérperliche Aktivitat verursacht ist (Myopathie), Schadigung des Kie-
ferknochens, schmerzhafter Riss oder eine abnorme Gewebeverwachsung
im Korper (Fisteln)

e Nierenentziindung

e Kollabieren der Lunge, wobei Luft in dem Bereich zwischen Lunge und
Brustkorb eingeschlossen wird. Dies fiihrt haufig zu Kurzatmigkeit (Pneu-
mothorax).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-

schatzbar)

o Entzlindung von BlutgeféBen in der Haut (kutane Vaskulitis)

o Fortschreitende Zerstorung und Verlust der intrahepatischen Gallengénge
und Gelbsucht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5. WIE IST CABOMETYX AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Flasche bzw.
dem Umkarton nach

verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was CABOMETYX enthélt
Der Wirkstoff ist Cabozantinib-L-malat.

CABOMETYX 20 mg Filmtabletten: Jede Tablette enthalt Cabozantinib-L-
malat entsprechend 20 mg Cabozantinib.
CABOMETYX 40 mg Filmtabletten: Jede Tablette enthalt Cabozantinib-L-
malat entsprechend 40 mg Cabozantinib.
CABOMETYX 60 mg Filmtabletten: Jede Tablette enthalt Cabozantinib-L-
malat entsprechend 60 mg Cabozantinib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

e Tabletteninhalt: mikrokristalline Cellulose, Lactose, Hyprolose, Croscar-
mellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (siehe
Abschnitt 2 beziiglich Lactosegehalt)

e Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Triacetin, Eisen(lll)-hyd-
roxid-oxid x H20 (E172)

Wie CABOMETYX aussieht und Inhalt der Packung

CABOMETYX 20 mg Filmtabletten sind gelb, rund, ohne Bruchkerbe und ge-
kennzeichnet mit ,XL" auf der einen und ,20" auf der anderen Seite.

CABOMETYX 40 mg Filmtabletten sind gelb, dreieckig, ohne Bruchkerbe und
gekennzeichnet mit ,XL" auf der einen und ,40" auf der anderen Seite.

CABOMETYX 60 mg Filmtabletten sind gelb, oval, ohne Bruchkerbe und ge-
kennzeichnet mit ,XL" auf der einen und ,60" auf der anderen Seite.

CABOMETYX ist in Packungen mit einer Kunststoff-Flasche mit 30 Filmtab-
letten erhdltlich.

In der Kunststoff-Flasche befinden sich 3 Behalter mit Trocknungsmittel aus
Silicagel und Fiillstoff aus Polyester, um eine Beschadigung der Filmtabletten
zu verhindern. Belassen Sie diese Trocknungsmittelbehélter und den Fiillstoff
aus Polyester in der Flasche und schlucken Sie diese nicht.

Hersteller:

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Frankreich

Zulassungsinhaber:

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankreich

Parallel vertrieben und umverpackt von:
Medicopharm AG

Stangenreiterstr. 4

83131 NuBdorf am Inn

Deutschland

Tel.:08034-30557-0

Fax: 08034 -30557-20

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Beligien
Luxembourg/Luxemburg
Ipsen NV Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-9-24396 00

bbvnrapus
PharmaSwiss EQOD
Ten.:+359 2 8952 110

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

Danmark, Norge, Suomi/Finland,
Sverige, island

Institut Produits Synthese (IPSEN) AB
Sverige/Ruotsi/Svipjod
TIf/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Deutschland

Tel.: +49 89 2620 432 89

Eesti i
Centralpharma Communications OU
Tel: +372 60 15 540

EANGSa, Kompog, Malta
Ipsen Movompoowmn ENE
EANGSa
TnA:+30210984 3324

Espana
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

Italia
Ipsen SpA
Tel: +39023922 41

Latvija
Ipsen Pharma representative office
Tel: +371 67622233

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

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

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

Polska
Ipsen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 4822 653 68 00

Portugal

Ipsen Portugal -

Produtos Farmacéuticos S.A.
Tel: +351 21412 3550

Romania
Ipsen Pharma Romania SRL
Tel: +40 212312720

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

Slovenska republika
Ipsen Pharma, organizacnd zlozka
Tel: + 420 242 481 821

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internet-
seiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/

verfiigbar.
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