Bipacksedel: Information till patienten

Cabozantinib SUN 20 mg filmdragerade tabletter

Cabozantinib SUN 40 mg filmdragerade tabletter

Cabozantinib SUN 60 mg filmdragerade tabletter
kabozantinib

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

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cabozantinib SUN &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Cabozantinib SUN
Hur du tar Cabozantinib SUN

Eventuella biverkningar

Hur Cabozantinib SUN ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I N

1. Vad Cabozantinib SUN ar och vad det anvands for

Vad Cabozantinib SUN ar
Cabozantinib SUN é&r ett cancerlakemedel som innehdller den aktiva substansen kabozantinib.

Det anvands till vuxna for att behandla:

- avancerad njurcancer

- levercancer, nér ett specifikt lakemedel mot cancer (sorafenib) inte langre hindrar sjukdomen fran
att utvecklas.

- avancerade neuroendokrina tumarer — tumorer som uppstar i bukspottkorteln, magsacken,
tarmarna, lungorna eller andra organ. Det ges nér patienter med dessa tumarer inte langre svarar
pa ett tidigare behandlingsalternativ.

Cabozantinib SUN anvénds dven for att behandla lokal avancerad eller metastaserad differentierad
skoldkaortelcancer, en typ av cancer i skdldkdrteln, hos vuxna nér radioaktivt jod och andra lakemedel
mot cancer inte langre hindrar sjukdomen fran att utvecklas.

Cabozantinib SUN kan ges i kombination med nivolumab vid avancerad njurcancer. Det ar viktigt att
du aven laser bipacksedeln for nivolumab. Fraga din lakare om du har nagra fragor om dessa
lakemedel.

Hur Cabozantinib SUN verkar
Cabozantinib SUN blockerar effekten av proteiner som kallas receptortyrosinkinaser (RTK), vilka &r
involverade i tillvéxten av celler och utvecklingen av nya blodkérl som férsorjer cellerna. Dessa
proteiner kan finnas i stora mangder i cancerceller. Genom att blockera deras effekt kan detta
lakemedel bromsa tumdrens tillvéxttakt och hjalpa till att skéra av blodférsérjningen som
cancercellerna behdver.
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Kabozantinib som finns i Cabozantinib SUN kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Cabozantinib SUN

Ta inte Cabozantinib SUN
- omdu &r allergisk mot kabozantinib eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cabozantinib SUN om du:

- har hogt blodtryck

- har eller har haft en aneurysm (férstoring och foérsvagning av en karlvéagg) eller en bristning i
en karlvagg

- har diarré

- nyligen har haft en stor blddning

- har opererats inom den senaste manaden (eller om nagon operation &r planerad), inklusive
tandoperation

- har inflammatorisk tarmsjukdom (exempelvis Crohns sjukdom eller ulcerds kolit, divertikulit
eller blindtarmsinflammation)

- nyligen har haft en blodpropp i benet, stroke eller hjartattack

- har hjartsvikt (kan inkludera symtom sasom andfaddhet, trétthetskansla, svimning, svullna
anklar och ben)

- har problem med skéldkorteln. Tala om for lakare om du lattare blir trétt, vanligtvis fryser mer
an andra, eller om din rost blir morkare nér du tar detta l&ékemedel.

- har ndgon lever- eller njursjukdom.

Tala om for lakaren om nagot av ovanstadende stammer in pa dig.

Du kanske behover behandlas for det, eller s& kan lakaren andra din dos av Cabozantinib SUN eller
stoppa behandlingen helt. Se &ven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.

Tala ocksa om for din tandlakare att du tar detta lakemedel. Det ar viktigt att du skoter din munhygien
under behandlingen.

Barn och ungdomar

Cabozantinib SUN rekommenderas inte for barn och ungdomar. Effekterna av detta lakemedel pa
personer under 18 ar ar okanda.

Andra lakemedel och Cabozantinib SUN

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, inklusive
receptfria lakemedel. Detta &r viktigt eftersom Cabozantinib SUN kan paverka hur vissa andra
lakemedel verkar. Dessutom kan vissa lakemedel paverka hur Cabozantinib SUN verkar. Det kan
betyda att lakaren maste andra dosen/doserna du tar. Du ska informera ldkaren om alla ldkemedel du
anvander men det ar speciellt viktigt om du anvander:

- Lakemedel mot svampinfektioner, t.ex. itrakonazol, ketokonazol och posakonazol

- Lakemedel mot bakterieinfektioner (antibiotika), t.ex. erytromycin, klaritromycin och
rifampicin

- Allergilakemedel, t.ex. fexofenadin



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

- Lakemedel mot epilepsi eller krampanfall, t.ex. fenytoin, karbamazepin och fenobarbital

- (Traditionella) véaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum),
som ibland anvénds for att behandla latt nedstdmdhet och lindrig oro

- L&kemedel som gor blodet tunnare, t.ex. warfarin och dabigatranetexilat

- L&kemedel mot hogt blodtryck eller andra hjértsjukdomar, t.ex. aliskiren, ambrisentan,
digoxin, talinolol och tolvaptan

- Lakemedel mot diabetes, t.ex. saxagliptin och sitagliptin

- Lakemedel mot gikt, t.ex. kolkicin

- L&kemedel mot hiv eller AIDS, t.ex. efavirenz, ritonavir, maravirok och emtricitabin

- L&kemedel for att forhindra avstotning av transplantat (ciklosporin) och behandlingar som
baseras pa ciklosporin vid ledgangsreumatism (reumatoid artrit) och psoriasis

Cabozantinib SUN med mat

Undvik att ata eller dricka produkter som innehaller grapefrukt sa lange du tar detta lakemedel,
eftersom de kan tka méngden Cabozantinib SUN i blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

Undvik att bli gravid medan du behandlas med Cabozantinib SUN. Om du eller din partner kan bli
gravid maste du anvéanda lampliga preventivmedel under behandlingen och i minst 4 manader efter det
att behandlingen ar avslutad. Fraga din lakare vilka preventivmetoder som ar lampliga medan du tar
detta lakemedel (se &ven under Andra ldkemedel och Cabozantinib SUN hér ovanfor).

Beratta for din lakare om du eller din partner blir gravid eller planerar att bli gravid medan du
behandlas med detta ldkemedel.

Tala med din ldkare INNAN du tar detta lakemedel om du eller din partner funderar pa eller
planerar att skaffa barn efter det att din behandling dr avslutad. Det finns en risk for att din fertilitet
kan paverkas av behandlingen med detta lakemedel.

Kvinnor som tar detta lakemedel ska inte amma under behandlingen och inte under minst 4 manader
efter avslutad behandling, eftersom kabozantinib och/eller dess nedbrytningsprodukter (metaboliter)
kan utséndras i brostmjélk och skada ditt barn.

Om du tar detta lakemedel samtidigt som du anvander p-piller kan det hénda att p-pillren inte har
nagon effekt. Darfor bor du &ven anvanda ett barriarpreventivmedel (t.ex. kondom eller pessar) medan
du tar detta lakemdel och i minst 4 manader efter det att behandlingen &r avslutad.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Var forsiktig nar du kor bil eller anvander maskiner. Tank pa att behandlingen med Cabozantinib
SUN kan gora att du kanner dig trott eller svag och kan paverka din formaga att kora bil eller
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Cabozantinib SUN innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos (en typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din l&kare innan du tar detta l&kemedel.



Cabozantinib SUN innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Cabozantinib SUN

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

Du ska fortsatta ta detta lakemedel tills lakaren tar beslut om att avsluta behandlingen. Om du far
allvarliga biverkningar kan l&karen &ndra din dos eller avsluta behandlingen tidigare &n berdknat.
Lakaren avgor om din dos behdver justeras.

Cabozantinib SUN ska tas en gang om dagen. Vanlig dos ar 60 mg, men lakaren bestammer vilken
dos som é&r ratt for dig.

Nér detta lakemedel ges i kombination med nivolumab foér behandling av avancerad njurcancer, ar den
rekommenderade dosen av Cabozantinib SUN 40 mg en gang dagligen.

Du ska inte ta Cabozantinib SUN med mat. Du ska inte ata nagot under minst 2 timmar innan du tar
detta lakemedel och 1 timme efter det att du tagit lakemedlet. Svélj tabletten med ett helt glas vatten.
Krossa inte tabletterna.

Om du har tagit for stor mangd av Cabozantinib SUN

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Ta med dig tabletterna och den har bipacksedeln.

Om du har glomt att ta Cabozantinib SUN
- Om det fortfarande ar 12 timmar eller mer tills det &r dags for nésta dos, ska du ta den missade
dosen sa snart du kommer ihdg det. Ta nasta dos vid den vanliga tiden.
- Om det & mindre &n 12 timmar tills det &r dags for nésta dos ska du inte ta den missade dosen.
Ta nésta dos vid den vanliga tiden.

Om du slutar att ta Cabozantinib SUN
Om du avslutar behandlingen kan det forhindra effekten av lakemedlet. Avsluta inte behandlingen
med detta lakemedel om du inte har diskuterat detta med din lakare.

Nar detta lakemedel ges i kombination med nivolumab, kommer du forst att fa nivolumab foljt av
Cabozantinib SUN.

Las bipacksedeln for nivolumab for att forsta hur detta lakemedel anvéands. Om du har ytterligare
fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem. Om du far biverkningar kan lakaren saga at dig att ta en lagre dos av Cabozantinib SUN.
Lékaren kan aven skriva ut andra lakemedel som hjalper till att halla biverkningarna under kontroll.

Kontakta lakaren omedelbart om du mérker nagon av féljande biverkningar — du kan behéva
akut lakarvard:

e Symtom som magsmarta, illamaende, krakning, forstoppning eller feber. De kan vara tecken
pa gastrointestinal perforering, dvs. ett hal som bildas i magsacken eller tarmen och som kan
vara livshotande. Gastrointestinal perforering &r en vanlig biverkning (kan férekomma hos upp
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till 1 av 10 anvéndare)

e Svar eller okontrollerbar blédning med symtom sasom: blodblandade krakningar, svart
avforing, blod i urinen, huvudvérk, blodiga upphostningar. Det &r en vanlig biverkning (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e Kanner dig dasig, forvirrad eller forlorar medvetandet. Detta kan bero pa leverproblem som &r
vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

e Swvullnad eller andfaddhet. Detta ar mycket vanligt (kan forekomma hos fler &n 1 av
10 anvandare).

e Ett sar som inte laker. Detta ar mindre vanligt (kan férekomma hos 1 av 100 anvandare)

e Krampanfall, huvudvark, forvirring eller koncentrationsproblem. De kan vara tecken pa ett
tillstand som kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES). PRES &r mindre
vanligt (kan forekomma hos 1 av 100 anvéndare ).

e Smarta i mun, tander och/eller kéke, svullnad eller sar i munnen, domningar eller en
tyngdhetskansla i kaken eller tandlossning. Detta kan vara tecken pa benskador i kaken
(osteonekros). Detta & mindre vanligt (kan forekomma hos 1 av 100 anvéndare).

Andra biverkningar med endast Cabozantinib SUN é&r:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

e Blodbrist (Iagt antal réda blodkroppar som transporterar syre), lagt antal blodplattar (celler
som hjélper blodet att koagulera)

e Minskad aktivitet i skdldkdrteln med symtom som trotthet, viktokning, forstoppning, frusenhet
och torr hud

e Minskad aptit, fordndrad smakupplevelse

e Minskad niva av magnesium, kalium eller kalcium i blodet

e Minskad niva av albumin i blodet (transporterar &mnen som hormoner, ldkemedel och
enzymer i kroppen)

e Huvudvark, yrsel

e Hogt blodtryck (hypertension)

e BIlddning

e Svart att tala, heshet, hosta och andfaddhet

e Orolig mage, inklusive diarré, illamaende, krakning, forstoppning, matsmaltningsbesvar,
magsmarta

¢ Rodnad, svullnad eller smarta i munnen eller svalget (stomatit)

e Utslag ibland med blasor, klada, smarta i hander eller fotsulor, hudrodnad

e Smarta i armar, hander, ben eller fotter, smarta i leder

Kénsla av trotthet eller svaghet, inflammation i munnen eller magtarmkanalens slemhinnor,
svullnad av ben och armar

e Viktnedgang

e Onormala leverfunktionsprover (6kad niva av leverenzymen aspartataminotransferas,
alaninaminotransferas, alkaliskt fosfatas)

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Abscess (ansamling av var, med svullnad och inflammation)
Uttorkning
Minskad niva av fosfat och natrium i blodet
Okad niva av kalium i blodet
Okad niva av bilirubin i blodet (som kan orsaka gulsot/gul hud eller 6gon)
Hoga (hyperglykemi) eller laga (hypoglykemi) blodsockernivaer
Inflammation i nerver (som orsakar domningar, svaghet, stickningar eller brannande smarta i
armar och ben)
Ringningar i 6ronen (tinnitus)
o Blodproppar i karl, 1agt blodtryck (hypotoni)
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o Blodproppar i lungorna, inflammation i ndsans slemhinnor (allergisk rinit)

e Inflammation i bukspottskorteln, smartsam spricka eller onormal kanal i kroppens vavnader
(fistel), gastroesofageal refluxsjukdom (lackage av surt magsacksinnehall upp i matstrupen),
hemorrojder, muntorrhet och smarta i munnen, svaljsvarigheter, gasbildning

o  Svar hudklada, alopeci (haravfall och tunnare har), torr hud, akne, férandring av harfargen,
fortjockning i yttre hudlagret, hudrodnad

e  Muskelspasmer

e Protein i urinen (pavisat vid test)

e Onormala leverfunktionsprover (6kad niva av leverenzymet gamma-glutamyltransferas i
blodet)

Avvikande njurfunktionsprover (6kad niva av kreatinin i blodet)

Okad niva av enzym som bryter ned fett (lipas) och enzym som bryter ned starkelse (amylas)
Okad niva av kolesterol eller triglycerider i blodet

Laga nivaer av vita blodkroppar (som &r viktiga for att bekampa infektion)
Lunginflammation (pneumoni)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 av 100 anvandare)

Kramper, stroke

Mycket hogt blodtryck

Blodproppar i artarerna

Minskat flode av galla fran levern

En bréannande eller smartsam kénsla i tungan (glossodyni)

Hjartinfarkt

Hjartsvikt (kan inkludera symtom sasom andfaddhet, trétthetskénsla, svimning, svullna anklar
och ben)

Blodpropp som forflyttat sig genom artérerna och fastnat

e Lungkollaps med luft instdngd i utrymmet mellan lungan och bréstkorgen, vilket ofta orsakar
andndd (pneumothorax)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare)

e En forstoring och forsvagning av en kérlvagg eller en bristning i en karlvagg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)
e Inflammation i blodkarl i huden (kutan vaskulit)

Foéljande biverkningar har rapporterats for Cabozantinib SUN i kombination med nivolumab
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

o Infektioner i Ovre luftvégarna

e Minskad aktivitet i skdldkdrteln med symtom som trétthet, viktokning, forstoppning, frusenhet
och torr hud

e Okad aktivitet i skoldkorteln med symtom som snabb hjartfrekvens, svettning och
viktminskning

e Minskad aptit, fordndrad smakupplevelse

e Huvudvérk, yrsel

e Hogt blodtryck (hypertension)

e Svart att tala, heshet (dysfoni), hosta och andfaddhet

e Orolig mage, inklusive diarré, illamaende, krakningar, matsmaltningsbesvar, buksmarta och
forstoppning

e Rodnad, svullnad eller smarta i munnen eller svalget (stomatit)

e Hudutslag ibland med blasor, klada, smarta i hander eller fotsulor, utslag eller svar hudklada

e Smarta i leder (artralgi), muskelspasmer, muskelsvaghet och varkande muskler

e Protein i urinen (pavisat vid test)



Kénsla av trotthet eller svaghet, feber och 6dem (svullnad)

Onormala leverfunktionstester (6kade mangder av leverenzymerna aspartataminotransferas,
alaninaminotransferas eller alkaliskt fosfatas i blodet, hogre blodnivaer av avfallsprodukten
bilirubin)

Onormala njurfunktionstester (6kad mangd kreatinin i blodet)

Hoga (hyperglykemi) eller laga (hypoglykemi) blodsockernivaer

Anemi (lag niva av roda blodkroppar som transporterar syre), lag niva av vita blodkroppar
(som é&r viktiga for att bekampa infektioner), lag niva av blodplattar (celler som hjalper blodet
att koagulera)

En 6kad niva av enzymet som bryter ner fett (lipas) och av enzymet som bryter ner starkelse
(amylas)

Minskning av méngden fosfat

Okad eller minskad mangd kalium

Minskade eller 6kade nivaer av kalcium, magnesium eller natrium i blodet

Minskad kroppsvikt

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Allvarlig lunginfektion (lunginflammation)

Okning av vissa vita blodkroppar som kallas eosinofiler

Allergisk reaktion (inklusive anafylaktisk reaktion)

Minskad utséndring av hormoner som produceras av binjurarna (kortlar som sitter ovanfor
njurarna)

Uttorkning

Inflammation i nerverna (orsakar domningar, svaghet, stickningar eller brénnande smérta i
armar och ben)

Ringningar i 6ronen (tinnitus)

Torra 6gon och suddig syn

Forandringar i hjartslagens rytm eller frekvens, snabb hjartfrekvens

Blodproppar i blodkérl

Inflammation i lungorna (kannetecknad av hosta och andningssvarigheter), blodproppar i
lungorna, vatska runt lungorna

Nésblod

Inflammation i tjocktarmen (kolit), muntorrhet, smérta i munnen, maginflammation (gastrit)
och hemorrojder

Inflammation i levern (hepatit)

Torr hud och svar hudrodnad

Alopeci (haravfall och tunnare har), forandring av harfargen

Inflammation i leder (artrit)

Njursvikt (inklusive abrupt forlust av njurfunktion)

Smarta, brostsmarta

Okning av triglyceridnivéerna i blodet

Okning av kolesterolnivéerna i blodet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 av 100 anvéndare)

Allergisk reaktion relaterad till infusionen av lakemedlet nivolumab

Inflammation i hypofysen vid hjarnbasen (hypofysit), svullnad i skéldkérteln (tyreoidit)

En tillfallig inflammation i nerverna som orsakar smarta, svaghet och férlamning i armar och
ben (Guillain-Barrés syndrom), muskelsvaghet och trétthet utan fortvining (myasteniskt
syndrom)

Inflammation i hjérnan

Inflammation i 6gat (vilken orsakar smérta och rodnad)

Inflammation i hjartmuskeln

Blodpropp som forflyttat sig genom artérerna och fastnat

Inflammation i bukspottkérteln (pankreatit), tarmperforering, sveda eller smarta i tungan
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(glossodyni)

e Hudsjukdom med flackar av fortjockad rdd hud, ofta med silverfargade hudfjall (psoriasis)

o Nésselfeber (kliande hudutslag)

o Muskeldmhet av svaghet som inte dr orsakad av traning (myopati), benskador i kéken,
smértsam spricka eller onormal kanal i kroppens véavnader (fistel)

e Njurinflammation

e Lungkollaps med luft instdngd i utrymmet mellan lungan och bréstkorgen, vilket ofta orsakar
andndd (pneumothorax)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare)

e Inflammation i blodkarl i huden (kutan vaskulit)
e Progressiv forstorelse och forlust av intrahepatiska gallgangar och gulsot

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cabozantinib SUN ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burketiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel 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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar kabozantinib (S)-malat.

Cabozantinib SUN 20 mg filmdragerade tabletter. Varje tablett innehaller kabozantinib (S)-malat
motsvarande 20 mg kabozantinib.
Cabozantinib SUN 40 mg filmdragerade tabletter. Varje tablett innehaller kabozantinib (S)-malat
motsvarande 40 mg kabozantinib.
Cabozantinib SUN 60 mg filmdragerade tabletter. Varje tablett innehaller kabozantinib (S)-malat
motsvarande 60 mg kabozantinib.

Ovriga innehallsdamnen ar:

- Tablettinnehall: mikrokristallin cellulosa, laktos, hydroxipropylcellulosa,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat. (Se avsnitt 2 for laktosinnehall).
- Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), triacetin, gul jarnoxid (E172)
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Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cabozantinib SUN 20 mg filmdragerade tabletter &r ljusgula till gula, har en diameter pa cirka 6 mm,
ar runda och har praglingen ”C7” pa ena sidan och ar slata pa den andra.

Cabozantinib SUN 40 mg filmdragerade tabletter &r ljusgula till gula, cirka 8 mm langa, trianguléra,
med praglingen ”C5” pa ena sidan och slata pa den andra sidan.

Cabozantinib SUN 60 mg filmdragerade tabletter ar ljusgula till gula, cirka 11 mm langa och 5,5 mm
breda, ovala, med préaglingen "C3” pa ena sidan och slata pa den andra.

Cabozantinib SUN finns i blisterforpackningar.

Cabozantinib SUN 20 mq filmdragerade tabletter

Cabozantinib SUN 20 mg filmdragerade tabletter férpackas i blister eller endosblister av
PVC/PVDC eller OPA/AL/PVC med aluminiumfolie, i kartonger innehallande 30, 40 eller 120
filmdragerade tabletter.

Cabozantinib SUN 40 mg filmdragerade tabletter

Cabozantinib SUN 20 mg filmdragerade tabletter férpackas i blister eller endosblister av
PVC/PVDC eller OPA/AI/PVC aluminiumfolie, i kartonger innehallande 30, 40 eller 120
filmdragerade tabletter.

Cabozantinib SUN 60 mg filmdragerade tabletter

Cabozantinib SUN 20 mg filmdragerade tabletter forpackas i blister eller endosblister av
PVC/PVDC eller OPA/AL/PVC med aluminiumfolie, i kartonger innehallande 30, 40 eller 120
filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sun Pharmaceutical Industries (Europe) B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Nederlédnderna

Tillverkare

Sun Pharmaceutical Industries (Europe) B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Nederlédnderna

Terapia S.A.

Fabricii 124 Street
Cluj-Napoca, 400640
Rumanien

Detta lakemedel ar godként i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Storbritannien (Nordirland) under féljande namn:

Sverige:

Cabozantinib SUN 40 mg filmdragerade tabletter
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Cabozantinib SUN 80 mg filmdragerade tabletter
Cabozantinib SUN 160 mg filmdragerade tabletter

Nederléanderna:

Cabozantinib SUN 40 mg filmomhulde tabletten
Cabozantinib SUN 80 mg filmomhulde tabletten
Cabozantinib SUN 160 mg filmomhulde tabletten

Frankrike:

CABOZANTINIB SUN 40 mg, comprimé pelliculé
CABOZANTINIB SUN 80 mg, comprimé pelliculé
CABOZANTINIB SUN 160 mg, comprimé pelliculé

Spanien:

Cabozantinib SUN 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Cabozantinib SUN 80 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Cabozantinib SUN 160 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tyskland:

CABOZANTINIB BASICS 40 mg Filmtabletten
CABOZANTINIB BASICS 80 mg Filmtabletten
CABOZANTINIB BASICS 160 mg Filmtabletten

Ruménien:
Cabozantinib Terapia 40 mg comprimate filmate
Cabozantinib Terapia 80 mg comprimate filmate

Cabozantinib Terapia 160 mg comprimate filmate

Polen:
Cabozantinib Ranbaxy

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-12

10



	I denna bipacksedel finns information om följande:
	1.	Vad Cabozantinib SUN är och vad det används för
	Vad Cabozantinib SUN är
	Hur Cabozantinib SUN verkar
	2.	Vad du behöver veta innan du tar Cabozantinib SUN
	Varningar och försiktighet
	Tala om för läkaren om något av ovanstående stämmer in på dig.
	Barn och ungdomar
	Andra läkemedel och Cabozantinib SUN
	Cabozantinib SUN med mat
	Graviditet, amning och fertilitet
	Körförmåga och användning av maskiner
	Cabozantinib SUN innehåller laktos
	Cabozantinib SUN innehåller natrium
	3.	Hur du tar Cabozantinib SUN
	Om du har tagit för stor mängd av Cabozantinib SUN
	Om du har glömt att ta Cabozantinib SUN
	Om du slutar att ta Cabozantinib SUN
	4.	Eventuella biverkningar
	Kontakta läkaren omedelbart om du märker någon av följande biverkningar – du kan behöva akut läkarvård:
	Andra biverkningar med endast Cabozantinib SUN är:
	Rapportering av biverkningar
	5.	Hur Cabozantinib SUN ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar Innehållsdeklaration
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
	Innehavare av godkännande för försäljning
	Denna bipacksedel ändrades senast 2026-06-12

