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UPUTSTVO ZA LIJEK

Cabometyx, 20 mg, film tableta
Cabometyx, 40 mg, film tableta
Cabometyx, 60 mg, film tableta
kabozantinib



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Cabometyx i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Cabometyx
1. Kako se upotrebljava lijek Cabometyx
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Cabometyx
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK CABOMETYX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Cabometyx je lijek protiv raka koji sadrži aktivnu supstancu kabozantinib. 
Koristi se kod odraslih za liječenje:
· uznapredovalog raka bubrega koji se naziva uznapredovali karcinom bubrežnih ćelija
· raka jetre kada specifični lijek protiv raka (sorafenib) više ne zaustavlja progresiju bolesti.

Lijek Cabometyx se takođe koristi u liječenju lokalno uznapredovalog ili metastatskog diferenciranog karcinoma štitaste žlijezde, vrste raka štitaste žlijezde, kod odraslih, kada radioaktivni jod ili ljekovi protiv raka više ne zaustavljaju napredovanje bolesti.

Lijek Cabometyx se može davati u kombinaciji s nivolumabom za liječenje uznapredovalog karcinoma bubrežnih ćelija. Važno je da pročitate Uputstvo za lijek nivolumab. Ukoliko imate pitanja o ovim ljekovima, obratite se svom ljekaru. 

Kako lijek Cabometyx djeluje

Lijek Cabometyx blokira aktivnost proteina koji se zovu receptori tirozin kinaze (RTK), a koji su uključeni u rast ćelija i razvoj novih krvnih sudova koji ih snabdijevaju. Ovi proteini mogu biti prisutni u ćelijama raka u velikim količinama i blokiranjem njihove aktivnosti ovaj lijek može da uspori brzinu rasta tumora i prekine dovod krvi koja je potrebna karcinomu.

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK CABOMETYX

Lijek Cabometyx ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na kabozantinib ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Cabometyx:
· ako imate visok krvni pritisak
· ako imate ili ste imali aneurizmu (proširenje i slabljenje zida krvnih sudova) ili rascjep zida krvnih sudova 
· ako imate proliv
· ako ste nedavno imali značajno krvarenje
· ako ste imali operaciju u zadnjih mjesec dana (ili ako imate planirane hirurške zahvate), uključujući i stomatološke operacije
· ako imate inflamatornu bolest crijeva (na primjer, Kronovu bolest ili ulcerozni kolitis, divertikulitis ili apendicitis)
· ako ste nedavno imali krvni ugrušak u nozi, moždani ili srčani udar
· ako imate probleme sa štitastom žlijezdom. Recite svom ljekaru ako se lakše umorite, generalno Vam je hladnije od drugih ljudi ili Vam se glas produbi tokom uzimanja ovog lijeka. 
· ako imate bolest jetre ili bubrega.

Recite ljekaru ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas. Možda Vam je potrebna terapija za ta stanja ili Vaš ljekar može da odluči da smanji dozu lijeka Cabometyx ili da u potpunosti obustavi terapiju. Pogledajte takođe dio 4 „Moguća neželjena dejstva“.
Takođe, treba da kažete stomatologu da uzimate ovaj lijek. Važno je održavati dobru higijenu usne duplje tokom liječenja lijekom Cabometyx.


Djeca i adolescenti

Lijek Cabometyx se ne preporučuje za djecu ili adolescente. Efekti lijeka Cabometyx kod osoba mlađih od 18 godina nisu poznati.


Primjena drugih ljekova

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. To je važno jer lijek Cabometyx može da utiče na način na koji djeluju neki ljekovi. Takođe, neki ljekovi mogu uticati na način na koji djeluje lijek Cabometyx. To može značiti da ljekar treba da promijeni doze koje uzimate. Potrebno je da obavijestite Vašeg ljekara o svim ljekovima, a posebno ako uzimate:

· ljekove za liječenje gljivičnih infekcija, kao što su itrakonazol, ketokonazol i posakonazol
· ljekove za liječenje bakterijskih infekcija (antibiotike), kao što su eritromicin, klaritromicin i rifampicin
· ljekove za alergije, kao što je feksofenadin 
· ljekove za liječenje angine pektoris (bol u grudima zbog neadekvatnog snabdijevanja srca), kao što je ranolazin
· ljekove za liječenje epilepsije ili napada, kao što su fenitoin, karbamazepin i fenobarbital
· biljne preparate koji sadrže kantarion (Hypericum perforatum), a koji se nekad koriste za liječenje depresije i poremećaja povezanih sa depresijom kao što je uznemirenost
· ljekove za razređivanje krvi, kao što su varfarin i dabigatraneteksilat
· ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska ili drugih bolesti srca, kao što su aliskiren, ambrisentan,  digoksin, talinolol i tolvaptan
· ljekove za dijabetes, kao što su saksagliptin i sitagliptin
· ljekove za liječenje gihta, kao što je kolhicin
· ljekove za liječenje infekcije HIV/SIDA, kao što su efavirenz, ritonavir, maravirok i emtricitabin
· ljekove koji se koriste za sprječavanje odbacivanja presađenog organa (ciklosporin) i režime terapije za reumatoidni artritis i psorijazu koji sadrže ciklosporin

Uzimanje lijeka Cabometyx sa hranom ili pićem 

Izbjegavajte bilo kakve proizvode koji sadrže grejpfrut dok uzimate ovaj lijek jer grejpfrut može povećati nivoe lijeka Cabometyx u krvi.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Izbjegavajte trudnoću za vrijeme liječenja lijekom Cabometyx. Ako postoji mogućnost da zatrudnite ili da Vaša partnerka zatrudni, za vrijeme liječenja i najmanje 4 mjeseca poslije liječenja koristite odgovarajuću kontracepciju. Razgovarajte sa ljekarom o tome koje su metode kontracepcije odgovarajuće za vrijeme uzimanja ovog lijeka (pogledajte i dio ,,Primjena drugih ljekova”).

Recite Vašem ljekaru ako Vi ili Vaša partnerka zatrudnite ili planirate da zatrudnite za vrijeme liječenja ovim lijekom.

Razgovarajte sa Vašim ljekarom PRIJE uzimanja ovog lijeka ako Vi ili Vaša partnerka razmišljate ili planirate da imate dijete nakon završetka terapije. Postoji mogućnost da će liječenje ovim lijekom uticati na Vašu plodnost.

Žene koje uzimaju ovaj lijek ne smiju da doje za vrijeme liječenja i najmanje 4 mjeseca nakon završetka liječenja, budući da se kabozantinib i/ili njegovi metaboliti mogu izlučivati u majčino mlijeko i mogu naškoditi Vašem djetetu.

Ukoliko uzimate ovaj lijek istovremeno sa oralnim kontraceptivima, oralni kontraceptivi mogu biti nedjelotvorni. Za vrijeme uzimanja lijeka Cabometyx i najmanje 4 mjeseca nakon završetka terapije treba da koristite i mehanička kontraceptivna sredstva (npr. kondom ili dijafragmu).




Uticaj lijeka Cabometyx na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Budite oprezni prilikom upravljanja vozilima i rukovanju mašinama. Prilikom uzimanja lijeka Cabometyx možete osjetiti umor ili slabost što može uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Cabometyx

Lijek Cabometyx sadrži laktozu.
Ovaj lijek sadrži laktozu (vrstu šećera). Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se ljekaru prije uzimanja ovog lijeka.

Lijek Cabometyx sadrži natrijum.
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tj. zanemarljive količine, te se može smatrati da je bez natrijuma.

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CABOMETYX

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Treba da nastavite da uzimate ovaj lijek sve dok Vaš ljekar ne odluči da prekine terapiju. Ako Vam se jave ozbiljna neželjena dejstva, Vaš ljekar može da odluči da Vam promijeni dozu ili prekine liječenje ranije nego što je planirano u početku. Vaš ljekar će vam reći da li treba da prilagodite dozu.

Lijek Cabometyx treba da uzimate jednom dnevno. Uobičajena doza je 60 mg, ali će Vaš ljekar odlučiti koja je doza odgovarajuća za Vas.

Kada se ovaj lijek daje u kombinaciji s nivolumabom za liječenje uznapredovalog karcinoma bubrega, preporučena doza lijeka Cabometix je 40 mg jednom dnevno.

Lijek Cabometyx ne smije da se uzima sa hranom. Nemojte ništa jesti najmanje 2 sata prije uzimanja lijeka Cabometyx i 1 sat nakon uzimanja lijeka. Progutajte tabletu sa punom čašom vode. Nemojte da drobite tablete.

Ako ste uzeli više lijeka Cabometyx nego što je trebalo
Ako ste uzeli više ovog lijeka nego što Vam je rečeno, odmah se obratite ljekaru ili idite u bolnicu i sa sobom ponesite tablete i ovo uputstvo.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Cabometyx
· Ako je još uvijek ostalo 12 ili više sati do Vaše sljedeće doze, uzmite propuštenu dozu čim se sjetite. Sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme.
· Ako je do Vaše sljedeće doze ostalo manje od 12 sati, nemojte da uzmete propuštenu dozu. Sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme.

Ako prestanete da uzimate lijek Cabometyx
Prekid terapije može zaustaviti dejstvo lijeka. Nemojte prekidati liječenje ovim lijekom osim ako o tome niste razgovarali sa svojim ljekarom.

[bookmark: _Hlk85617024]Kada se ovaj lijek daje u kombinaciji sa nivolumabom, prvo ćete dobiti nivolumab, a zatim lijek Cabometyx.

Molimo da pogledate Uputstvo za lijek nivolumab da biste razumeli upotrebu ovog lijeka. Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru.




4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Cabometyx može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Ako Vam se jave neželjena dejstva, ljekar će Vam možda reći da uzimate manju dozu lijeka Cabometyx. Ljekar Vam takođe može propisati i druge ljekove za kontrolu neželjenih dejstava.

Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava – možda će Vam biti potrebno hitno medicinsko liječenje:
· simptome koji uključuju bol u abdomenu (stomaku), mučninu, povraćanje, zatvor ili groznicu. To mogu biti znakovi perforacije u digestivnom traktu, odnosno pucanja koje nastane u želucu ili crijevima i koje može biti opasno po život. Perforacije u digestivnom traktu su česte (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek);
· jako ili nekontrolisano krvarenje sa simptomima kao što su: povraćanje krvi, crne stolice, krv u mokraći, glavobolja, iskašljavanje krvi. Ovo su česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek);
· ošamućenost, zbunjenost ili gubitak svijesti zbog problema sa jetrom. Ovo su česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek);
· oticanje ili kratak dah. Ovo su veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek).
· rana koja ne zarasta. Ovo je povremeno neželjeno dejstvo (javlja se kod do 1 na 100 pacijenata);
· [bookmark: _Hlk53408280]napadi, glavobolje, konfuzija ili otežana koncentracija. To mogu biti znakovi stanja koje se naziva sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES). PRES je povremeno neželjeno dejstvo (javlja se kod do 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek);
· bol u ustima, zubima i/ili vilici, otok ili ranice u ustima, utrnulost ili osjećaj težine u vilici ili klimanje zuba. To mogu biti znaci oštećenja kostiju vilice (osteonekroza). Ovo su neželjena dejstva povremene učestalosti (javljaju se kod do 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek).

Druga neželjena dejstva (pri primjeni samo lijeka Cabometyx) uključuju:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· anemija (nizak nivo crvenih krvnih zrnaca koja prenose kiseonik), nizak nivo trombocita (ćelije koje pomažu zgrušavanju krvi)
· smanjena aktivnost štitaste žlijezde; simptomi mogu uključivati: umor, povećanje tjelesne mase, zatvor, osjećaj hladnoće i suvu kožu
· smanjen apetit, promijenjeno čulo ukusa
· smanjene vrijednosti magnezijuma i kalijuma u krvi
· nizak nivo albumina u krvi (koji vezuju hormone, ljekove i enzime u tijelu)
· glavobolja, vrtoglavica
· visok krvni pritisak (hipertenzija)
· krvarenje
· otežan govor, promuklost (disfonija), kašalj i nedostatak daha
· nadražen želudac, uključujući i proliv, mučninu, povraćanje, zatvor, probleme sa varenjem i bolove u stomaku
· crvenilo, oticanje ili bol u ustima ili grlu (stomatitis)
· osip na koži ponekad sa plikovima, svrab, bol u rukama ili tabanima, osip
· bol u rukama, šakama, nogama ili stopalima
· osjećaj umora ili slabosti, upala sluznice u ustima i probavnom sistemu, oticanje nogu i ruku
· gubitak tjelesne mase
· neuobičajeni rezultati za testove analize funkcije jetre (povećanje vrijednosti enzima jetre: aspartat aminotransferaze i alanin aminotransferaze)

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· apsces (nagomilavanje gnoja sa otokom i upalom)
· niski nivoi bijelih kvrnih zrnaca (pomažu u borbi protiv infekcija)
· dehidracija
· smanjenje nivoa fosfata, natrijuma i kalcijuma u krvi
· povećani nivo kalijuma u krvi 
· povećani nivo bilirubina u krvi (što može dovesti do žutice/žute kože ili očiju)
· povećani (hiperglikemija) ili smanjeni (hipoglikemija) nivo šećera u krvi
· upala živaca (uzrokuje utrnulost, slabost, peckanje ili gorući bol u rukama i nogama)
· zujanje u ušima (tinitus)
· krvni ugrušci u venama
· krvni ugrušci u plućima
· upala pankreasa, bolan rascep ili abnormalni spoj tkiva u organizmu (fistula), gastroezofagealna refluksna bolest (vraćanje želudačne kiseline), hemoroidi (šuljevi), suva usta i bol u ustima, teškoće pri gutanju 
· težak svrab kože, alopecija (gubitak i smanjenje volumena kose), suva koža, akne, promjena boje kose, zadebljanje spoljnog sloja kože, crvenilo kože
· grč mišića, bol u zglobovima
· proteini u mokraći (uočeno u testovima)
· neuobičajeni rezultati za testove analize funkcija jetre (povećani nivoi enzima jetre u krvi: alkalne fosfataze i gama-glutamil transferaze)
· neuobičajeni rezultati za testove analize funkcije bubrega (povećani nivoi kreatinina u krvi)
· povećani nivoi enzima koji razlaže masti (lipaze) i enzima koji razlaže skrob (amilaze)
· povećani nivo holesterola ili triglicerida u krvi
· infekcija pluća (upala pluća)

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod do 1 na 100 pacijenata)

· napadi, moždani udar
· ozbiljno visok krvni pritisak
· krvni ugrušci u arterijama
· smanjeno isticanje žuči iz jetre 
· osjećaj žarenja ili bola na jeziku (glosodinija)
· srčani udar
· ugrušak koji je prošao kroz Vaše arterije i zaglavio se
· kolaps pluća sa zarobljenim vazduhom između pluća i grudnog koša, često izazivajući kratak dah (pneumotoraks)

Nepoznata učestalost (broj osoba kod kojih se javlja nije poznat)

· proširenje i slabljenje zida krvnog suda ili rascep zida krvnog suda (aneurizme i disekcije arterije)
· upala krvnih sudova u koži (kožni vaskulitis)

Sljedeća neželjena dejstva su prijavljena pri primjeni lijeka  Cabometyx u kombinaciji sa nivolumabom:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju ovu kombinaciju)

· infekcije gornjih disajnih puteva
· smanjena aktivnost štitne žlijezde; simptomi mogu uključivati umor, povećanje tjelesne mase, 
	zatvor, osjećaj hladnoće i suvoće kože
· povećana aktivnost štitne žlijezde; simptomi mogu uključivati ubrzan rad srca, znojenje i gubitak težine
· smanjen apetit, promijenjen osjećaj ukusa
· glavobolja, vrtoglavica
· visok krvni pritisak (hipertenzija)
· poteškoće u govoru, promuklost (disfonija), kašalj i otežano disanje
· nadražen želudac, uključujući dijareju, mučninu, povraćanje, lošu probavu, bol u stomaku i zatvor
· crvenilo, otok ili bol u ustima ili grlu (stomatitis)
· osip na koži ponekad sa plikovima, svrabom, bolom u šakama ili tabanima, osipom ili jakim svrabom kože
· bol u zglobovima (artralgija), grč mišića, mišićna slabost i bolovi u mišićima
· proteini u urinu (viđeno u testu)
· osjećaj umora ili slabosti, groznica i edem (oticanje)
· abnormalni rezultati testova funkcije jetre (povećane količine enzima jetre aspartat aminotransferaze, alanin aminotransferaze ili alkalne fosfataze u vašoj krvi, veći nivo bilirubina)
· abnormalni rezultati testova funkcije bubrega (povećane količine kreatinina u krvi)
· visok (hiperglikemija) ili nizak (hipoglikemija) nivo šećera u krvi
· anemija (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca koja prenose kiseonik), smanjen broj bijelih krvnih zrnaca (koja su važna u borbi protiv infekcije), smanjen broj trombocita (ćelije koje pomažu zgrušavanju krvi)
· povećan nivo enzima koji razlaže masti (lipaze) i enzima koji razgrađuje skrob (amilaze)
· smanjenje nivoa fosfata
· povećana ili smanjena količina kalijuma
· povećan ili smanjen nivo kalcijuma, magnezijuma ili natrijuma u krvi
· smanjenje tjelesne mase


Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju ovu kombinaciju)

· ozbiljna infekcija pluća (upala pluća)
· povećanje broja bijelih krvnih zrnaca zvanih eozinofili
· alergijska reakcija (uključujući anafilaktičku reakciju)
· smanjeno lučenje hormona koje proizvode nadbubrežne žlijezde (žlijezde koje se nalaze iznad bubrega)
· dehidracija
· [bookmark: _Hlk184724347]upala živaca (uzrokuje utrnulost, slabost, peckanje ili gorući bol u rukama i nogama)
· zujanje u ušima (tinitus)
· suve oči i zamagljen vid
· promjene ritma ili brzine otkucaja srca, ubrzan rad srca
· krvni ugrušci u krvnim sudovima
· upala pluća (pneumonitis, koji karakteriše kašalj i otežano disanje), krvni ugrušci u plućima, tečnost oko pluća
· krvarenje iz nosa
· upala debelog crijeva (kolitis), suva usta, bol u ustima, upala želuca (gastritis) i hemoroidi (šuljevi)
· upala jetre (hepatitis)
· suva koža i crvenilo kože
· alopecija (opadanje i proređivanje kose), promjena boje kose
· upala zglobova (artritis)
· insuficijencija bubrega (uključujući nagli gubitak funkcije bubrega)
· bol, bol u grudima
· povećanje nivoa triglicerida u krvi
· povećanje nivoa holesterola u krvi

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod do 1 na 100 pacijenata)

· alergijske reakcije povezane sa infuzijom lijeka nivolumab
· upala hipofize koja se nalazi u bazi mozga (hipofizitis), oticanje štitne žlijezde (tiroiditis)
· privremena upala živaca koja uzrokuje bol, slabost i paralizu ekstremiteta (Guillain Barré-ov
sindrom); mišićna slabost i umor bez atrofije (miastenični sindrom)
· upala mozga
· upala oka (koja izaziva bol i crvenilo)
· upala srčanog mišića
· ugrušak koji je prošao kroz Vaše arterije i zaglavio se
· upala pankreasa (pankreatitis), perforacija crijeva, peckanje ili bol u jeziku (glosodinija)
· kožna bolest sa zadebljalim mrljama crvene kože, često sa srebrnastim ljuskama (psorijaza)
· koprivnjača (osip koji svrbi)
· osjećaj slabosti mišića, koji nije uzrokovan vježbom (miopatija), oštećenje kosti u vilici, bolno
	oštećenje ili abnormalno povezivanje tkiva u vašem tijelu (fistula)
· upala bubrega
· kolaps pluća sa zarobljenim vazduhom između pluća i grudnog koša, često izazivajući kratak dah (pneumotoraks)

Nepoznata učestalost (broj osoba kod kojih se javlja nije poznat)

· upala krvnih sudova u koži (kožni vaskulitis)
· progresivno uništavanje i gubitak intrahepatičnih žučnih puteva i žutica


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]

5. 	KAKO ČUVATI LIJEK CABOMETYX

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji, iza oznake „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uslove čuvanja. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Cabometyx
· Aktivna supstanca je kabozantinib.

Cabometyx, 20 mg, film tableta
Jedna film tableta sadrži 20 mg kabozantiniba u obliku kabozantinib (S)-malata.

Cabometyx, 40 mg, film tableta
Jedna film tableta sadrži 40 mg kabozantiniba u obliku kabozantinib (S)-malata.

Cabometyx, 60 mg, film tableta
Jedna film tableta sadrži 60 mg kabozantiniba u obliku kabozantinib (S)-malata.

· Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza, bezvodna; hidroksipropilceluloza; kroskarmeloza natrijum; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat

Film omotač Opadry Yellow: Hipromeloza 2910, titan dioksid (E171); triacetin; gvožđe (III) oksid, žuti (E172)

Kako izgleda lijek Cabometyx i sadržaj pakovanja

Film tableta.

Cabometyx, 20 mg, film tableta
Tablete su žute boje, okrugle bez podione crte, sa utisnutom oznakom „XL“ na jednoj strani i „20“ na drugoj strani tablete.

Cabometyx, 40 mg, film tableta
Tablete su žute boje, trouglastog oblika bez podione crte, sa utisnutom oznakom „XL“ na jednoj strani i „40“ na drugoj strani tablete.

Cabometyx, 60 mg, film tableta
Tablete su žute boje, ovalnog oblika bez podione crte, sa utisnutom oznakom „XL“ na jednoj strani i „60“ na drugoj strani tablete.

Unutrašnje pakovanje je HDPE boca sa polipropilenskim sigurnosnim zatvaračem za djecu,tri kanistra sa desikantom (silika-gel) i poliestarskom zavojnicom kako bi se spriječilo oštećenje film tableta. Držite kanistre i poliestarsku zavojnicu u boci i nemojte progutati kanistre sa sredstvom za sušenje. Boca sadrži 30 film tableta. 

Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 HDPE boca sa 30 film tableta i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
PharmaSwiss - Montenegro, PharmaSwiss doo Beograd, dio stranog društva u Podgorici
Rimski trg br. 16, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
PATHEON FRANCE 
40 Boulevard de Champaret, 38300 Bourgoin Jallieu, Francuska

TJOAPACK NETHERLANDS B.V. 
Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, 4879 AC, Holandija

ROTTENDORF PHARMA GMBH
Ostenfelder Strasse 51 – 61, 59320 Ennigerloh, Njemačka

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Cabometyx, 20 mg, film tableta, boca, plastična, 30 film tableta:
2030/25/464 – 3712 od 30.01.2025. godine
Cabometyx, 40 mg, film tableta, boca, plastična, 30 film tableta:
2030/25/465 – 3711 od 30.01.2025. godine
Cabometyx, 60 mg, film tableta, boca, plastična, 30 film tableta:
[bookmark: _GoBack]2030/25/466 – 3713 od 30.01.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Januar, 2025. godine
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