Zkricendi informace o pfipravku

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: jako monoterapie k 1¢¢bé pokroc¢ilého karcinomu ledvin

v prvni linii u dospélych se sttednim nebo Spatnym rizikovym profilem a u dospélych, ktefi vz
absolvovali terapii cilenou na vaskularni endotelialni rlistovy faktor, V kombinaci § nivolumabem

k 1é¢bé pokro¢ilého rendlniho karcinomu v prvni linii u dospélych pacientil. Jako monoterapie k 1é¢bé
hepatocelularniho karcinomu u dospélych, ktefi byli dfive 1é¢eni sorafenibem. Jako monoterapie

k 16¢bé& dospélych pacientl s lokdlné pokroc¢ilym nebo metastazujicim diferencovanym karcinomem
§titné Zlazy, refrakternim nebo nezptisobilym k 1¢€bé pomoci radioaktivniho jodu, u kterych doslo

k progresi béhem pifedchozi systémové 1é¢by nebo po ni. K 1é¢be dospélych pacientii

s neresekovatelnymi nebo metastazujicimi, dobfe diferencovanymi extrapankreatickymi a
pankreatickymi neuroendokrinnimi nadory, u kterych doslo k progrest onemocnéni po alespof jedné
piedchozi systémoveé 16€be jiné nez 16¢bé analogy somatostatinu, DAVKOVANI A ZPUSOB
PODANI: Tablety CABOMETYX a tobolky s obsahem kabozantinibu nejsou bioekvivalentni a nelze
je vzajemné zaménoval. Monoterapie: doporucena davka je 60 mg jednou denné. V kombinaci

s nivolumabem: doporu¢ena davka ptipravku CABOMETY X je 40 mg jednou denné v kombinaci

s nivolumabem podavanym intravenozné v davee 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdeé 4 tydny.
Lééba suspektnich nezadoucich u¢inkt si miize vyzadat docasné pieruseni 1é¢by a/nebo snizeni davky:.
Tablety se polykaji celé, nerozdrcene. Pacienti maji byt pouceni, aby nic nejedli nejméné 2 hodiny
pfed a hodinu po uziti piipravku. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI: Protoze se vétsina
nezadoucich G¢inkil projevi na zacatku lé¢by, lékaf ma pacienta peclivé sledovat béhem prvnich 8
tydnt 1é¢by, aby posoudil, zda je odivodnéna Gprava davky. Je tieba vénovat pozornost témto staviim,
které mohou nastat: abnormality funkénich testil jater, jaterni encefalopatie, perforace a pistéle,
gastrointestinalni poruchy, tromboembolické pfihody, hemoragie, aneurysmata a arterialni disekce,
trombocytopenie, komplikace hojeni ran, hypertenze véetné hypertenzni krize, osteonekroza, syndrom
palmoplantarni erytrodysestezie, proteinurie, syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie,
prodlouzeni QT intervalu, porucha funkce §titn¢ Zlazy, abnormality biochemickych laboratornich
testll. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktozy, Gplnym nedostatkem laktazy
nebo malabsorpei glukézy a galaktozy nemaji tento pripravek uzivat. INTERAKCE S JINYMI
LECIVYMI PRIPRAVKY: Opatrnosti je tieba dbat pti soucasném pouziti se silnymi inhibitory
CYP3A4 (ritonavir, itrakonazol, erythromycin, klarithromycin, grepovy dZus), substraty P-gp (napf.

fexotfenadin, aliskiren, ambrisentan, dabigatran-etexilat, digoxin, kolchicin, maravirok, posakonazol,
ranolazin, saxagliptin, sitagliptin, talinolol ¢i tolvaptan) a s inhibitory MRPZ2. Je potieba se vyhnout
dlouhodobému soub&Znému podavani silnvch induktorii CYP3A4 (napf. fenvtoin, karbamazepin,
rifampicin, fenobarbital) nebo rostlinnych piipravki obsahujicich trezalku te¢kovanou. Udinek
kabozantinibu na farmakokinetiku antikoncepénich steroidh se nezjist'oval, Protoze neni mozné
garantovat nezmeénény antikoncepéni u¢inek, doporucuje se pouzivat dalsi antikoncepéni metodu, jako
napfiklad bariérovou. V pfipadé kombinace s warfarinem maji byt sledovany hodnoty INR.
TgH'DTEN STV A KOJENI: Téhotenstvi: Kabozantinib 1ze v téhotenstvi pouZit pouze tehdy, kdyz
klinicky stav Zeny vyzaduje 1é¢bu kabozantinibem. Kojeni: Kviili moZnému poskozeni ditéte musi
matka kojeni pferusit béhem 1é¢by kabozantinibem a alespon po dobu 4 mésicti po ukonéeni lécby.
Fertilita: Z neklinickych bezpeénostnich hodnoceni vyplyva, Ze fertilita muzii 1 Zen miize byt zhordena
1é¢bou kabozantinibem. NEZADOUCI UCINKY: Nejéast&ji pozorované nezadouci uéinky

v monoterapii byly: anémie, trombocytopenie, hypotyredza, snizena chut k jidlu, hypomagnezemie,
hvpokalemie, hypoalbuminemie, hypokalcemie, dysgeuzie, bolest hlavy, zavrat, hypertenze,
hemorhagie, dysfonie, dyspnoe, kagel, priijem, nauzea, zvraceni, stomatitida, zacpa, bolest biicha,
dyspepsie, syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, vyrazka, bolest v konéetinach, artralgie, tinava,
zanét sliznic, astenie, periferni edém, snizeni télesné hmotnosti, zvySena hladina ALT a AST, zvysena
hladina alkalicke fosfatazy v krvi. Kompletni seznam nezadoucich Giéinku pii pouziti v monoterapii a
v kombinaci s nivolumabem viz iplné SPC. UCHOVAVANI: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje
zadné zvlastni podminky uchovévani. VELIKOST BALENI: 30 tablet (HDPE lahviéka). DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACT: Ipsen Pharma, 70 rue Balard, 75015 Paris, Francie.
REGISTRACNI CISLA: EU/1/16/1136/002, EU/1/16/1136/004, EU/1/16/1136/006. DATUM
POSLEDNI REVIZE TEXTU: &ervenec 2025,

Ke dni publikace tohoto materiilu je vydej pfipravku viz:an na lékaisky predpis, piipravek je
hrazen ze zdravotniho pojisténi.

Pred piedepsanim pfipravku se seznamte s Uplnym znénim Souhrnu tidaji o piipravku a s podminkami
Uhrady.
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