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Cette brochure reflete le contenu de la
nhotice qui se trouve dans la boite de votre
medicament.

Veuillez lire attentivement cette notice avant
de prendre ce medicament car elle contient
des informations importantes pour vous.

Gardez cette brochure. Vous pourriez avolr
besoin de la relire.

Si vous avez d’autres guestions, interrogez
votre médecin ou votre pharmacien.

Ce médicament vous a éte personnellement
prescrit. Ne le donnez pas a d’autres
personnes.

Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de
leur maladie sont identigues aux votres.

Si vous ressentez un guelcongue effet
indésirable, parlez-en a votre medecin.

Ceci s’appligue aussi a tout effet indésirable
gui ne serait pas mentionné dans cette notice.
(voir rubrigue 4).
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En cliquant sur cette icone en bas a gauche vous
accedez systematiguement a ce sommaire

Le CCR en images: 14 vidéos explicatives

Qu’est-ce que CABOMETYX"

Quelles sont les informations a connaitre
avant de prendre CABOMETYX"

Comment prendre CABOMETYX"®

Quels sont les effets indéesirables eventuels

Comment conserver CABOMETYX"®

Contenu de Pemballage et autres
iInformations
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RCC en mots
et iImage
14 vidéos

explicatives

Maladie et traitement

Ql:Jeef(;ce e ;(ézeen Qu’est-ce Qu’est-ce que
gCR ? avancé qu’un ITK ? limmunothérapie ?

Effets secondaires Visite chez

l’loncologue

@ Nausée @ Fatigue @ Diarrhée Hypertension

@ Mode de vie

Réaction
cutanée

main-pied .
Perte de Activité Alimentation L'effet du
poids physique diagnostique

Vous pouvez directement accéder
a ces vidéos via cette adresse :
https://bit.ly/ipsen-video-RCC-fr

CCR = Carcinome a Cellules Rénales
ITK = Inhibiteurs de Tyrosine Kinases
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Accédez directement a n’importe

quelle vidéo via son icone

Maladie et traitement

Qu’est-ce CCR en

que le CCR ? stade avancé
Qu’est-ce Qu’est-ce que
qu’un ITK ? Pimmunotheérapie ?
Visite chez

’oncologue

Effets secondaires

Hypertension Diarrhée

Fatigue Nausée

Reéaction cutanée

main-pied Perte de poids

Q0®
000

Mode de vie

Activite

e Alimentation
physique

L'effet du
diagnostique
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https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/video-gestion-des-effets-secondaires-reaction-cutanee-main-pied/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/video-gestion-des-effets-secondaires-diarrhee/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/video-gestion-des-effets-secondaires-perte-de-poids/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/video-gestion-des-effets-secondaires-hypertension/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/video-gestion-des-effets-secondaires-fatigue/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/video-gestion-des-effets-secondaires-nausee/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/mode-de-vie-activite-physique/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/mode-de-vie-alimentation/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/video-maladie-et-traitement-quest-ce-le-ccr/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/video-maladie-et-traitement-quest-ce-quun-itk/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/video-maladie-et-traitement-le-traitement-du-ccr-metastase/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/video-maladie-et-traitement-le-rendez-vous-chez-loncologue/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/video-maladie-et-traitement-quest-ce-que-limmunotherapie/
https://ipsen-academy.com/be-fr/resource/faire-face-au-cancer-du-rein-mode-de-vie/

1.

Qu'est-ce gue
CABOMETYX®
et dans quels cas
est-1l utilise ?
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Qu’est-ce que CABOMETYX® ?

CABOMETYX® est un médicament contre le
cancer contenant une substance active, le
cabozantinib. Il est utilisé chez 'adulte pour
traiter :

* Le cancer du rein avanceé appelé carcinome a
cellules rénales avancé.

* Le cancer du foie qguand un medicament
anticancereux spécifique (le sorafenib)
n‘arréte plus la progression de la maladie.

CABOMETYX® est également utilisé pour le
traitement des patients adultes atteints de
carcinome thyroidien différencié localement
avance ou meétastatique, un type de cancer de
la glande thyroide, quand 'lode radioactif et les
autres traitements anticancereux n’arrétent pas
la progression de la maladie.

CABOMETYX® peut étre administre en
association avec le nivolumab contre le cancer
a cellules rénales. Il est important que vous
lisiez egalement la notice du nivolumab. Si
vous avez des questions sur ces méedicaments,
veuillez consulter votre medecin.
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Comment fonctionne
CABOMETYX®?

CABOMETYX® agit en bloguant I'action de
proteines appelees recepteurs a Tyrosines
Kinases (RTKs) qui sont impliguées dans la
croissance des cellules

et dans le développement de nouveaux
valsseaux sanguins pour les alimenter. Ces
protéines peuvent étre presentes en grande
guantité dans les cellules

cancereuses, et en bloguant leur action,

ce meédicament peut ralentir la vitesse de
croissance de la tumeur et aider a arréter
'alimentation sanguine dont le cancer a besoin.
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2.

Quelles sont
les INnformations a

connailtre avant de
orendre CABOMETYX® ?
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Ne prenez jamais
CABOMETYX :

* Si vous étes allergigue au cabozantinib ou a
'un des autres composants contenus dans ce
médicament (mentionnés a la rubrigue 6).

Avertissements et
précautions
Adressez-vous a votre
medecin ou pharmacien
avant de prendre
CABOMETYX® sj :

* Vous avez une tension artérielle elevee.

* Vous souffrez ou avez souffert d’un
anevrisme (elargissement et affaiblissement
de la paroi d’'un vaisseau sanguin) ou d’une
déchirure dans la paroi d’un vaisseau sanguin.

* Vous avez des diarrhees.

* Vous avez eu recemment des saignements
importants.Vous avez eu recemment des
salgnements importants.

* Vous avez subi une intervention chirurgicale
au cours du dernier mois (ou Ssi vous devez
subir une intervention chirurgicale), y compris
une chirurgie dentaire.

* Vous étes atteints d’une maladie
iInflammatoire de I'intestin (par exemple, la
maladie de Crohn ou une colite ulcéreuse,
une diverticulite ou une appendicite).
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* Vous avez eu recemment un probléeme de
caillots sanguins dans la jambe, un accident
vasculaire cérebral ou une crise cardiague.

* Vous avez des problemes de thyroide. Le
fonctionnement de votre thyroide doit étre
verifié avant de prendre ce medicament
et regulierement pendant le traitement.
Informez votre médecin si vous vous fatiguez
plus facilement, si vous étes plus frileux
que d’autres personnes ou si votre voix
devient plus grave pendant que vous prenez
ce médicament. Si votre glande thyroide
ne produit pas suffisamment d’hormones
thyroidiennes, vous pourrez étre traite par un
substitut de ’lhormone thyroidienne.

* Vous étes atteints d’'une maladie du foie ou
des reins.

Préevenez votre medecin si vous vous trouvez
dans I'une des situations décrites ci-dessus.

Vous pourriez avoir besoin d’un traitement
pour y remeédier ou votre meédecin

pourra décider de modifier votre dose de
CABOMETYX®, ou d’arréter completement le
traitement. Voir egalement la rubrique 4

« Effets indesirables eventuels ». Vous devez
aussi informer votre dentiste que vous prenez
ce meédicament. Il est important pour votre
santé gue vous ayez une bonne hygiéne
bucco-dentaire pendant le traitement.
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Enfants et adolescents

L'utilisation de CABOMETYX® n’est pas
recommandeée chez les enfants ou les
adolescents. Les effets de ce médicament sur
les patients de moins de 18 ans ne sont pas
connus.

Autres medicaments et
CABOMETYX®

Informez votre medecin ou votre pharmacien
SI VOUS prenez ou avez recemment pris tout
autre médicament, y compris des medicaments
sans ordonance. En effet, CABOMETYX® peut
affecter le mode de fonctionnement d’autres
médicaments. De méme, certains meédicaments
peuvent affecter le mode de fonctionnement
de CABOMETYX®. Votre médecin sera peut-
étre amené a modifier la/les dose(s) qui vous
a/ont été prescrite(s). Vous devez informer
votre médecin de tous les médicaments gue
VOus prenez et en particulier si vous prenez les
médicaments suivants :

Médicaments qui traitent les infections
fongiques (mycoses), tels que : itraconazole,
kétoconazole et posaconazole.

Médicaments utilises pour traiter les infections
bactériennes (antibiotiques), tels que:
erythromycine, clarithromycine et rifampicine.

Médicaments anti-allergiques tels gue:
fexofénadine.
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Médicaments utilisés pour traiter I’angine
de poitrine (douleur a la poitrine due a une
mauvaise irrigation du coeur) tel que la
ranolazine.

Médicaments utilisés pour traiter I’épilepsie
ou les convulsions, tels que : phénytoine,
carbamazépine et phénobarbital.

Préparations a base de plantes contenant du
millepertuis (Hypericum perforatum), parfois
utilisees pour traiter la depression ou un etat

associé a la dépression, tel que 'anxiété.

Médicaments utilisés pour fluidifier le sang
(anticoagulants) telle que la warfarine et
dabigatran étexilate.

Médicaments qui traitent Phypertension ou un
autre trouble cardiaque, tels que : aliskiren,
ambrisentan, digoxine, talinolol et tolvaptan.

Médicaments pour traiter le diabéete tels que :
saxagliptin et sitagliptin.

Medicaments utilises pour traiter la goutte telle
que la colchicine. |

Medicaments utilises pour traiter le VIHou le
SIDA tels que : efavirenz, ritonavir, maraviroc et
emtricitabine. ’

Médicaments utilisés pour éviter le rejet
d’une greffe (cyclosporine) et médicaments
a base de cyclosporine pour traiter 'arthrite
rhumatoide et le psoriasis.
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CABOMETYX® avec des
aliments

Evitez de consommer des produits contenant
du pamplemousse pendant toute la duree du
traitement, ces derniers pouvant augmenter les
taux de CABOMETYX® dans votre sang.

X

Grossesse, allaitement
et fertilite

Evitez de tomber enceinte ou que votre
partenaire tombe enceinte pendant votre
traitement par CABOMETY X" .

SI vous ou votre partenaire étes en capacite
de procreer, utilisez une methode de
contraception adeguate pendant le traitement
et au moins pendant les 4 mois gqui suivent
'arrét du traltement.

Discutez avec votre medecin des méthodes

de contraception appropriees pendant un
traitement par ce medicament (voir aussi la
rubrigue Autres medicaments et CABOMETYX®

Cl-dessus).
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% Prévenez votre medecin si vous ou votre
partenaire tombez enceinte ou planifiez
une grossesse pendant votre traitement
par CABOMETY X®.

% Prévenez votre medecin AVANT de
prendre ce medicament si vous ou votre
partenaire envisagez ou avez l'intention
de concevoir un enfant apres la fin de
votre traitement. |l est possible que votre
fertilité soit affectee par le traitement par
ce meédicament.

Les femmes traitées par ce meédicament ne
doivent pas allaiter pendant le traitement

et pendant au moins les 4 mois qui suivent
'arrét du traitement, le cabozantinib et/ou ses
meétabolites pouvant étre excretes dans le lait
maternel et étre nocifs pour votre enfant.

Si vous prenez ce medicament pendant

gue vous utilisez des contraceptifs oraux,
ces derniers peuvent étre inefficaces. Vous
devez également utiliser une méthode de
contraception mécanigue (par exemple :
préservatif ou diaphragme) pendant votre
traitement par ce meédicament et au moins
pendant les 4 mois gui suivent l'arrét du

traitement.

0
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Conduite de vehicule et
utilisation de machines

Faites preuve de prudence lorsgue vous
conduisez un véhicule ou utilisez une
machine. N'oubliez pas que le traitement par
CABOMETYX® peut générer de la fatigue ou
de la faiblesse et peut affecter votre habilité a
conduire ou a utiliser des machines.

CABOMETYX® contient du
lactose

Ce medicament contient du lactose (un

type de sucre). Si votre médecin vous a
diagnostiqguée une intolérance a certains sucres,
consultez-le avant de prendre ce medicament.

CABOMETYX® contient du
sodium

Ce medicament contient moins de 1 mmol
(23 mg) de sodium par comprime, c.-a-d. gu’il
est essentiellement « sans sodium ».
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3.

Comment prendre
CABOMETYX® ?
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Veillez a toujours prendre ce medicament en
suivant exactement les indications de votre
meédecin ou pharmacien. Verifiez aupres de
votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Vous devez continuer a prendre ce
médicament jusgu’a ce que votre meédecin
décide d’arréter votre traitement. Si vous avez
des effets indésirables graves, votre medecin
pourra decider de modifier votre dose ou
d’arréter le traitement plus tot que prévu.
Votre médecin vous dira si votre dose doit étre
modifiée.

CABOMETYX® doit étre pris une fois par
jour. La dose habituelle est de 60 mg. Votre
meédecin determinera la dose gqui vous
convient.

Lorsque ce médicament est administré

en association avec le nivolumab pour le
traitement du cancer du rein avance, la dose
recommandée de CABOMETYX® est de 40 mg
une fois par jour.
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Vous ne devez pas prendre CABO-

METYX® avec de |la nourriture. Vous

ne devez rien manger pendant au
moins 2 heures avant et pendant au moins

1 heure apreés la prise du médicament.

Le comprime doit étre avalé avec un
grand verre d’eau.

Les comprimeés ne doivent pas
étre écraseés.

CA

@ +

BOMETYX®

NE PAS
MANGER
1 heure apres

NE PAS
MANGER
2 heures avant
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S| VOUS AVEZ PRIS PLUS
DE CABOMETYX® QUE VOUS
N’AURIEZ DU

Si vous avez pris plus de ce medicament que
ce gul vous a éte prescrit, parlez-en a un
médecin ou rendez-vous immediatement a
’hOpital avec les comprimes et cette notice.

~SI VOUS OUBLIEZ

DE PRENDRE CABOMETYX"

Si la prochaine
dose est
PREVUE
DANS LES
12 HEURES
OU PLUS

qui suivent la
dose oubliée

Prenez la dose
suivante a I'heure
habituelle.

Prenez la dose
oubliée des que
VOUS VOUS en
rendez compte.

e

>

NE PRENEZ
PAS la dose
que vous avez
oubliée.

Prenez la dose
suivante a I'heure
habituelle.

prochaine

dose est
PREVUE
DANS MOINS

DE 12 HEURES Q

e
.
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S| VOUS ARRETEZ D’UTILISER
CABOMETYX"®

L’arrét de votre traitement peut arréter 'effet
du médicament. N’'arrétez pas le traitement par
ce meédicament a moins d’en avoir discuté avec
votre medecin.

[orsque ce medicament est administre en

association avec le nivolumab, vous recevrez
d’abord le nivolumab suivi de CABOMETYXE

Veuillez consulter la notice du nivolumab afin de
comprendre 'utilisation de ce médicament. Si
vous avez d’autres questions sur 'utilisation de
ce medicament, demandez plus d’informations a
votre medecin.
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4.

Quels sont les effets
nadesiraples eventuels ?

O
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Comme tous les médicaments, ce medicament
peut provoguer des effets indésirables,

mais ils ne surviennent pas systématiguement
chez tout le monde.

Si vous ressentez des effets indésirables,
votre medecin vous demandera peut-étre de
diminuer la dose de CABOMETYX®.

Votre meédecin peut également vous prescrire
d’autres meédicaments pour vous aider a
controler les effets indésirables.

Prevenez immediatement votre medecin si
vous notez 'un des effets indésirables suivants:
VOUS pourriez avoir besoin d’un traitement

médical d’'urgence :
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Symptomes incluant des douleurs abdominales,
des nauseées (mal au coeur), des vomissements,
de |la constipation ou de la fievre. |l peut s’agir
de signes d’'une perforation gastro-intestinale,
un trou qui se forme dans votre estomac ou vos
Intestins et qui peut mettre votre vie en danger.

Saighements importants ou incontrdlables, avec§
des symptdmes tels que : vomissement de sang,§
selles noires, sang dans les urines, mal de téte,
toux avec expectoration de sang.

Gonflement, douleurs dans les mains et dans les
pieds ou essoufflement. ’

Spasmes, cephalees, confusion ou difficultes
de concentration. |l peut s’agir de signes d’une§
maladie appelée syndrome d’encephalopathie
postérieure réversible (SEPR). Le SEPR est ’
rare (il affecte moins d’1 personne sur 1000).

Sensation de somnolence, de confusion ou de
perte de conscience. Cela peut étre dU a des
problemes de foie.

Douleur de la bouche, des dents et/ou de la
machoire, gonflement ou lésions a I'intérieur de
la bouche, engourdissement ou sensation de
lourdeur de la machoire, ou déchaussement
d’une dent. Il peut s’agir de signes d’une 5
atteinte osseuse de la machoire (ostéonécrose).
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Autres effets indesirables
avec CABOMETYX® utilisé seul:

Effets indésirables tres frequents (peuvent
affecter plus d’1 personne sur 10)

 Troubles digestifs, y compris diarrhées,
nausees, vomissements, constipation,
indigestion et douleurs abdominales.

e Vésicules, douleurs des mains ou de la plante
des pieds, éruption ou rougeur de la peau.

Perte d’appétit, perte de poids, modification
du gout.
Fatigue, faiblesse, maux de téte,
étourdissements/sensation vertigineuse.

e Hypertension (pression arterielle élevée).

« Anemie (baisse du nombre de globules
rouges dans le sang).

Taux faible des plaguettes dans le sang.

Rougeur, gonflement ou douleur dans la
bouche ou la gorge, difficulte pour parler,
enrouement, toux.

Changements des analyses de sang servant a
controler I'état géneral et le fonctionnement
de vos organes (notamment le foie et les
reins), faible taux d’eélectrolytes (comme le
magnesium ou le potassium).

Essoufflement (souffle court).

Baisse de l'activité de la thyroide ; les
symptomes peuvent étre : fatigue, prise de
poids, constipation, sensation de froid et peau
seche.

Gonflement de vos jambes et de vos bras.

Douleur dans les bras, les mains, les jambes
ou les pieds.

 Taux faible d’albumine dans le sang.
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Autres effets indesirables
avec CABOMETYX® utilisé
seul :

Effets indésirables frequents (peuvent affecter
jusqu’a 1 personne sur 10)

« Abces (amas de pus avec gonflement et
iInflammation).

 Deshydratation.
e Difficulté pour avaler.
e Sifflement d’oreille (acouphene).

e Caillots sanguins dans les vaisseaux sanguins
et les poumons.

* Faible taux de globules blancs.

« Augmentation ou diminution du taux de
sucre dans le sang.

* Diminution du taux de calcium, sodium et
phosphate dans le sang.

« Augmentation du taux de potassium dans
le sang.

e Augmentation du taux de bilirubine dans le
sang (pouvant entrainer une jaunisse/une
peau ou des yeux jaunes).

 Augmentation du taux d’amylase dans le sang.
 Augmentation du taux de lipase dans le sang.

« Augmentation du taux de cholestérol ou de
triglycerides dans le sang.

* Engourdissement, picotement, sensation de
brulure ou douleur dans les membres.

* Inflammation du pancréas.
)
T
(« )
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Autres effets indesirables
avec CABOMETYX® utilisé

seul :

Effets indésirables frequents (peuvent affecter
jusqu’a 1 personne sur 10)

e Dechirure douloureuse ou raccordement
anormal des tissus (fistule).

 Reflux gastro-oesophagien (entrainant des
remontées acides dans I'estomac).

e Hémorroides.
e Bouche seche et douleur dans |la bouche.

 Sensation de somnolence, confusion ou perte
de conscience due a des problemes de foie.

 Peau seche, démangeaisons severes de la
peau, acne.

* Epaississement des couches supeéerieures de la
peau.

 Alopeécie (perte et amincissement des
cheveux), changement de couleur des
cheveux.

 Douleur dans les articulations, spasmes
musculaires.

* Protéines dans les urines (detecteées lors de
tests).

 Sensation de brulure ou de picotement de la
langue.

e Complications des plaies.

P
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Effets indésirables peu fréquents
(peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 100)

 Accident vasculaire cérébral.
e Spasmes.

 Tension artérielle tres elevée.
* Diminution de I'’écoulement de bile par le foie.
e Lésions osseuses de la machoire.

Fréquence indéterminée
(ne peut étre estimeée a partir
des données disponibles)

* Crise cardiague.

 Elargissement et affaiblissement de la paroi
d’un vaisseau sanguin ou dechirure dans la
parol d’un vaisseau sanguin (anevrismes et
dissections artéerielles).

P
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Les effets indesirables
suivants ont ete rapportes
avec CABOMETYX® utilisé
en association avec le
nivolumab :

Effets indésirables tres frequents :
(peuvent affecter plus d’'1 personne sur 10)

* Infections des voies respiratoires superieures.

 Fonctionnement de la thyroide réduit ; les
symptdmes peuvent inclure fatigue, prise de
poids, constipation, frilosité et sécheresse de
la peau.

 Fonctionnement de la thyroide augmenté ;
les symptomes peuvent inclure un rythme
cardiague éleve, transpiration et perte de
poids.

o Appetit diminue, alteration du gout.
e Maux de téte, sensations vertigineuses.
« Hypertension (pression arterielle elevee).

e Difficulté a parler, enrouement (dysphonie),
toux et respiration courte.

<
-
NN
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 Troubles digestifs, incluant diarrhee,
nausée, vomissements, indigestion, douleur
abdominale et constipation.

 Rougeur, gonflement ou douleur dans la
bouche ou la gorge (stomatite).

e Eruption cutanée parfois accompagnée de

clogues, demangeaisons, douleurs des mains
ou de la plante des pieds, éruption cutanee
Ou rougeur de la peau.

 Douleur dans les articulations (arthralgie),
spasmes musculaires, faiblesse musculaire,
douleur musculaire.

 Protéine dans les urines (voir la rubrigue
Modifications des resultats des tests
biologiques).

 Sensation de fatigue ou faiblesse,
flevre et oedeme (gonflement).

TIPSEN

Innovation for patient care




Les effets indesirables
suivants ont ete rapportes
avec CABOMETYX® utilise

en association avec le

nivolumab :

Effets indésirables frequents (peuvent affecter
jusqu’a 1 personne sur 10)

* Infection pulmonaire grave (pneumonie).

e Augmentation dans le sang du nombre de
certains globules blancs appelés eosinophiles.

 Reaction allergique (incluant réaction

anaphylactigue).
e Diminution de la sécrétion des kb

produites par les glandes surrér
situées au-dessus des reins).

 Deshydratation.

ormones
ales (glandes

* Inflammation des nerfs (provoguant un

engourdissement, une faiblesse,

des

picotements ou une sensation de brulure

dans les bras et les jambes).

o Sifflement d’oreille (acouphenes).
« Sécheresse des yeux et vision trouble.

 Modification du rythme ou de la

fréquence

cardiaques, frequence cardiague elevee.
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e Caillots de sang dans les vaisseaux sanguins.

e Inflammation des poumons (pneumopathie
caractérisée par une toux et des difficultés a
respirer), caillots de sang dans les poumons,
liquides autour des poumons.

e Salgnement de nez.

* Inflammation du colon (colite), bouche seche,
douleur dans la bouche, inflammation de
’estomac (gastrite) et hémorroides.

* Inflammation du foie (hepatite).

 Sécheresse de la peau et demangeaisons
severes.

 Alopécie (chute des cheveux et cheveux
clairsemes), changement de la couleur
des cheveux.

e Inflammation des articulations (arthrite).

e [Insuffisance rénale (y compris une diminution
brutale du fonctionnement des reins).

 Douleur, douleur dans la poitrine.

TIPSEN

Innovation for patient care




Les effets indesirables
suivants ont ete rapportes
avec CABOMETYX® utilisé en
associlation avec le
nivolumab :

Effets indésirables frequents
(peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 10)

 Reactions allergiques liees a la perfusion du
meédicament nivolumab.

Inflammation de la glande pituitaire situee a la
base du cerveau (hypophysite), gonflement
de la glande thyroide (thyroidite).
Inflammation temporaire des nerfs entrainant:
douleur, faiblesse et paralysie des extremités
(syndrome de Guillain Barré) ; faiblesse
musculaire et fatigue sans atrophie (syndrome
myasthenigue).

Inflammation du cerveau.

Inflammation de 'oeil (gui provogue douleur
et rougeur).

Inflammation du muscle cardiaque.

Inflammation du pancréas (pancreatite),
perforation intestinale, sensation de brulure
ou de douleur dans la langue (glossodynie).

Maladie de |la peau avec des plagues de peau
rouge epaissie, souvent avec des squames

argentées (psoriasis).
Urticaire (éruption cutanee avec
démangeaisons).

Faiblesse musculaire, non causée par
(myopathie), lésions osseuses de la machoire,
déchirure douloureuse ou connexion
anormale des tissus de votre corps (fistule).

e Inflammation du rein.
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Modifications des resultats
des tests biologiques :

CABOMETYX® en association avec le
nivolumab peut modifier les resultats des
tests biologiques effectues par votre medecin.
Ceux-ci incluent :

 Tests de la fonction hepatigue anormaux
(taux sanguins des enzymes hépatiques
augmenteés: aspartate aminotransferase,
alanine aminotransférase ou phosphatase
alcaline; taux sanguins augmentes de la
bilirubine (produit de degradation).

Tests de |la fonction rénale anormaux
(augmentation des quantités de créatinine
dans votre sang).

Taux de sucre dans le sang élevé
(hyperglycemie) ou faible (hypoglycemie).
Diminution du nombre de globules rouges
(qui transportent 'oxygene), de globules
blancs (qui sont importants pour lutter
contre les infections) ou de plagquettes
(cellules qui aident le sang a coaguler).

Augmentation du taux de 'enzyme qui
dégrade les graisses et de 'enzyme qui
degrade I'amidon.

Diminution des taux de phosphate.

Augmentation ou diminution des taux de
calcium ou de potassium.

Augmentation ou diminution des taux
sanguins de magnesium ou de sodium.

Diminution du poids corporel.

Augmentation des taux de triglycérides dans
le sang.

Augmentation du taux de cholesterol dans
le sang.
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Déeclaration des effets
secondaires

Si vous ressentez un guelcongue effet
indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’appligue aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionne dans
cette notice.

Vous pouvez egalement declarer les effets
indésirables directement via:

Pour la Belgique : Agence fedérale des
médicaments et des produits de santé,
Division Vigilance. Avenue Galilée 5/03,
1210 BRUXELLES, Boite Postale 97, 1000
BRUXELLES, Madou.

Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@afmps.be

Pour le Luxembourg : Direction de la Santé
Division de la Pharmacie et des Médicaments,
20, rue de Bitbourg, L-1273, Luxembourg-Hamm.
Tél.: (+352) 2478 5592

E-mail; pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulaire: https://guichet.public.
lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/
notification-effets-indesirables-medicaments.
html

En signalant les effets indésirables,
vous contribuerez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament.

QM
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9.

Ccomment conserver
CABOMETYX® ?
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Tenez ce

medicament hors
0 de /la vue et de

la portee des

enfants.

N’utilisez pas ce medicament

apres la date de peremption
indiquée sur la boite, ainsi que sur I'étiquette
du flacon apres EXP. La date de péeremption
fait reference au dernier jour de ce mois.

Ce médicament ne nécessite PaSs de
precautions particulieres de
conservation.

Ne jetez aucun medicament

au tout-a-l'egoutou avec les ordures
meénageres.

Demandez a votre pharmacien

d’eliminer les medicaments

que vous n’utilisez plus. Ces mesures
contribueront a protéger I'environnement.

A
I
4
2




6.

Contenu de I'emballage
et autres Informations
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Ce que contient
CABOMETYX"®

La substance active est le (S)-malate de
cabozantinib.

CABOMETYX® 20 mg comprime pelliculé :
chaque comprime contient du (S5)-malate
de cabozantinib éguivalent a 20 mg de
cabozantinib.

CABOMETYX® 40 mg comprime pellicule :
chaque comprimeé contient du (S)-malate
de cabozantinib équivalent a 40 mg de
cabozantinib.

CABOMETYX® 60 mg comprimé pelliculé :
chagque comprimeé contient du (S5)-malate
de cabozantinib eqguivalent a 60 mg de
cabozantinib.

Les autres composants sont :

« Comprimé : cellulose microcristalline,
lactose anhydre, hydroxypropyl cellulose,
croscarmellose sodigque,
dioxyde de silice colloidale anhydre, stearate
de magneésium, (pour le lactose, voir la
rubrique 2).

* Pelliculage : hypromellose, dioxyde de titane
(E171), triacéetine, oxyde de fer jaune (E172).
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Comment se presente
CABOMETYX"®

et contenu de 'emballage
exterieur

Les comprimés de CABOMETYX® 20 mg sont
des comprimes pelliculés jaunes, ronds, non
sécables, portant lI'inscription XL d'un cbote et

20 de |'autre.

Les comprimeées de CABOMETYX® 40 mg sont
des comprimes pelliculés jaunes, triangulaires,

non seécables, portant I'inscription XL d'un coteé
et 40 de l'autre.

Les comprimeés de CABOMETYX® 60 mg sont
des comprimés pelliculées jaunes, ovales, non
sécables, portant l'inscription XL d'un cdté et

60 de |'autre.

CABOMETYX® es conditionne dans des étuis en
carton contenant un flacon en plastigue de 30
comprimes pellicules.

Le flacon contient 3 capsules deshydratantes
de gel de silice.

Conserver les capsules déshydratantes dans le
flacon et ne pas les avaler.
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Notice: Information du patient CABOMETYX® 20 mg comprimeés
pelliculés CABOMETYX®40 mg comprimeés pelliculés CABOMETYX®
60 mg comprimés pelliculés cabozantinib Veuillez lire attentive-
ment cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient
des informations importantes pour vous. - Gardez cette notice. Vous
pourriez avoir besoin de la relire. - Si vous avez d'autres questions,
interrogez votre médecin ou votre pharmacien. - Ce médicament vous
a eteé personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes.
Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux votres. - Si vous ressentez un quelcongue effet indeé-
sirable, parlez-en a votre médecin. Ceci s'applique aussi a tout effet
iIndésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir ru-
brigue 4. Que contient cette notice ?:1. Qu'est-ce que CABOMETYX"®
et dans quels cas est-il utilisé 2. Quelles sont les informations a
connaitre avant de prendre CABOMETYX® 3. Comment prendre
CABOMETYX® 4. Quels sont les effets indésirables eventuels 5. Com-
ment conserver CABOMETYX® 6. Contenu de 'emballage et autres
iInformations 1. Qu’est-ce que CABOMETYX" et dans quels cas est-il
utilisé ? Qu’est-ce que CABOMETYX® ? CABOMETYX® est un médi-
cament contre le cancer contenant une substance active, le cabo-
zantinib. Il est utilisé chez I'adulte pour traiter : - le cancer du rein
avance appelé carcinome a cellules rénales avancé - le cancer du foie
gquand un medicament anticancéreux spéecifigue (le soraféenib) n’ar-
réte plus la progression de la maladie. CABOMETYX® est également
utilisé pour le traitement des patients adultes atteints de carcinome
thyroidien différencié localement avancé ou meétastatique, un type
de cancer de |la glande thyroide, quand 'lode radioactif et les autres
traitements anticancereux n’arrétent pas la progression de la mala-
die. CABOMETYX® peut étre administré en association avec le nivo-
lumab contre le cancer a cellules renales. Il est important que vous
lisiez également la notice du nivolumab. Si vous avez des questions
sur ces meédicaments, veuillez consulter votre médecin. Comment
fonctionne CABOMETYX® ? CABOMETYX® agit en bloguant l'action
de proteines appelées récepteurs a Tyrosines Kinases (RTKs) qui sont
impliguees dans la croissance des cellules et dans le développement
de nouveaux vaisseaux sanguins pour les alimenter. Ces protéines
peuvent étre présentes en grande gquantité dans les cellules cancé-
reuses, et en bloguant leur action, ce médicament peut ralentir la vi-
tesse de croissance de la tumeur et aider a arréter I'alimentation san-
guine dont le cancer a besoin. 2. Quelles sont les informations a
connaitre avant de prendre CABOMETYX®? Ne prenez jamais CABO-
METYX®: - si vous étes allergigue au cabozantinib ou a I'un des autres
composants contenus dans ce médicament (mentionnés a la rubrigue
6). Avertissements et précautions Adressez-vous a votre médecin
ou pharmacien avant de prendre CABOMETYX® si : - vOouS avez une
tension artérielle élevee. - vous souffrez ou avez souffert d’'un ané-
vrisme (élargissement et affaiblissement de la paroi d’un vaisseau
sanguin) ou d’une déchirure dans la paroi d’un vaisseau sanguin. -
VOUS avez des diarrheées. - vous avez eu recemment des saignements
iImportants. - vous avez subi une intervention chirurgicale au cours
du dernier mois (ou si vous devez subir une intervention chirurgicale),
y compris une chirurgie dentaire. - vous étes atteints d'une maladie
iInflammatoire de l'intestin (par exemple, la maladie de Crohn ou une
colite ulcéreuse, une diverticulite ou une appendicite). - vous avez eu
recemment un probleme de caillots sanguins dans la jambe, un acci-
dent vasculaire cerébral ou une crise cardiague. - vous avez des pro-
blemes de thyroide. Le fonctionnement de votre thyroide doit étre
verifié avant de prendre ce medicament et réegulierement pendant le
traitement. Informez votre médecin si vous vous fatiguez plus facile-
ment, si vous étes plus frileux que d'autres personnes ou si votre voix
devient plus grave pendant que vous prenez ce médicament. Si votre
glande thyroide ne produit pas suffisamment d'hormones thyroi-
diennes, vous pourrez étre traité par un substitut de 'hormone thy-
roidienne. - vous étes atteint d'une maladie du foie ou des reins. Pré-
venez votre médecin si vous vous trouvez dans l'une des situations
décrites ci-dessus. Vous pourriez avoir besoin d'un traitement pour
y remedier ou votre médecin pourra décider de modifier votre dose
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de CABOMETYX®, ou d'arréter complétement le traitement. Voir éga-
lement la rubrique 4 « Effets indésirables éventuels ». Vous devez
aussi informer votre dentiste gue vous prenez ce medicament. Il est
important pour votre santé que vous ayez une bonne hygiene buc-
co-dentaire pendant le traitement. Enfants et adolescents L’utilisa-
tion de CABOMETYX® n'est pas recommandeée chez les enfants ou
les adolescents. Les effets de ce medicament sur les patients de moins
de 18 ans ne sont pas connus. Autres médicaments et CABOMETYX"®
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez ou avez
recemment pris tout autre médicament, y compris des medicaments
obtenus sans ordonnance. En effet, CABOMETYX® peut affecter le
mode de fonctionnement d'autres medicaments. De méme, certains
médicaments peuvent affecter le mode de fonctionnement de CABO-
METYX®. Votre médecin sera peut-étreamené a modifierla/les dose(s)
qui vous a/ont été prescrite(s). Vous devez informer votre médecin
de tous les médicaments gue vous prenez et en particulier si vous
prenez les médicaments suivants : - Medicaments qui traitent les in-
fections fongigues (mycoses), tels que : itraconazole, kétoconazole
et posaconazole. - Médicaments utilisés pour traiter les infections
bactériennes (antibiotiques), tels que : eérythromycine, clarithromy-
cine et rifampicine. - Médicaments anti-allergiques tels que : fexofe-
nadine. - Médicaments utilisés pour traiter 'angine de poitrine (dou-
leur a la poitrine due a une mauvaise irrigation du coeur) tel que la
ranolazine - Médicaments utilisés pour traiter I'épilepsie ou les convul-
sions, tels que : phénytoine, carbamazépine et phénobarbital. - Pré-
parations a base de plantes contenant du millepertuis (Hypericum
perforatum), parfois utilisees pour traiter la dépression ou un état
associé a la dépression, tel gue lI'anxiété. - Medicaments utilisés pour
fluidifier le sang (anticoagulants) telle que la warfarine et dabigatran
etexilate. - Médicaments qui traitent I'hypertension ou un autre trouble
cardiaque, tels que : aliskiren, ambrisentan, digoxine, talinolol et tol-
vaptan. - Médicaments pour traiter le diabéte tels que : saxagliptin et
sitagliptin. - Medicaments utilisés pour traiter la goutte telle que la
colchicine. - Médicaments utilisés pour traiter le VIH ou le SIDA tels
que : efavirenz, ritonavir, maraviroc et emtricitabine. - Médicaments
utilisés pour éviter le rejet d'une greffe (cyclosporine) et médica-
ments a base de cyclosporine pour traiter I'arthrite rhumatoide et le
psoriasis. CABOMETYX® avec des aliments Evitez de consommer des
produits contenant du pamplemousse pendant toute la durée du trai-
tement, ces derniers pouvant augmenter les taux de CABOMETYX"®
dans votre sang. Grossesse, allaitement et fertilité Evitez de tomber
enceinte ou que votre partenalre tombe enceinte pendant votre
traitement par CABOMETYX®. Si vous ou votre partenaire étes en
capacité de procréer, utilisez une méthode de contraception ade-
guate pendantle traitement et au moins pendantles 4 mois qui suivent
I'arrét du traitement. Discutez avec votre medecin des méthodes de
contraception appropriées pendant un traitement par ce medicament
(voir aussi la rubrigue Autres medicaments et CABOMETYX® ci-des-
sus) Prévenez votre médecin si vous ou votre partenaire tombez en-
ceinte ou planifiez une grossesse pendant votre traitement par ce
meédicament. Prévenez votre médecin AVANT de prendre ce médi-
cament si vous ou votre partenaire envisagez ou avez l'intention de
concevoir un enfant apres la fin de votre traitement. Il est possible
gue votre fertilité soit affectée par le traitement par ce medicament.
Les femmes traitées par ce medicament ne doivent pas allaiter pen-
dant le traitement et pendant au moins les 4 mois qui suivent 'arrét
du traitement, le cabozantinib et/ou ses métabolites pouvant étre
excretes dans le lait maternel et étre nocifs pour votre enfant. Si vous
prenez ce medicament pendant que vous utilisez des contraceptifs
oraux, ces derniers peuvent étre inefficaces. Vous devez egalement
utiliser une méthode de contraception mecanique (par exemple : pre-
servatif ou diaphragme) pendant votre traitement par ce médica-
ment et au moins pendant les 4 mois qui suivent 'arrét du traitement.
Conduite de véhicules et utilisation de machines Faites preuve de
prudence lorsque vous conduisez un véhicule ou utilisez une ma-
chine. N'oubliez pas que le traitement par CABOMETYX® peut géné-

TIPSEN

Innovation for patient care




rer de |la fatigue ou de la faiblesse et peut affecter votre habilité a
conduire ou a utiliser des machines. CABOMETYX® contient du lac-
tose Ce médicament contient du lactose (un type de sucre). Si votre
medecin vous adiagnostiqgué uneintolérance a certains sucres, consul-
tez-le avant de prendre ce medicament. CABOMETYX® contient du
sodium Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium
par comprime, c.-a-d. gu’il est essentiellement « sans sodium ». 3.
Comment prendre CABOMETYX® ? Veillez a toujours prendre ce mé-
dicament en suivant exactement les indications de votre medecin ou
pharmacien. Veérifiez aupres de votre medecin ou pharmacien en cas
de doute. Vous devez continuer a prendre ce médicament jusgu’a ce
gue votre medecin décide d'arréter votre traitement. Si vous avez
des effets indésirables graves, votre médecin pourra décider de mo-
difier votre dose ou d'arréter le traitement plus tét que prévu. Votre
medecin vous dira si votre dose doit étre modifiee. CABOMETYX"®
doit étre pris une fois par jour. La dose habituelle est de 60 mg. Votre
médecin determinera la dose qui vous convient. Lorsgue ce méedica-
ment est administré en association avec le nivolumab pour le traite-
ment du cancer du rein avance, la dose recommandée de CABO-
METYX® est de 40 mg une fois par jour. Vous ne devez pas prendre
CABOMETYX® avec de la nourriture. Vous ne devez rien manger pen-
dant au moins 2 heures avant et pendant au moins 1 heure apres la
prise du meédicament. Le comprimeé doit étre avalé avec un grand
verre d'eau. Les comprimeés ne doivent pas étre écrases. Si vous avez
pris plus de CABOMETYX® que vous n’auriez du Si vous avez pris
plus de ce medicament que ce qui vous a eteé prescrit, parlez-en a un
medecin ou rendez-vous immediatement a I'hdpital avec les compri-
mes et cette notice. Si vous oubliez de prendre CABOMETYX® - Si la
prochaine dose est prévue dans les 12 heures ou plus qui suivent la
dose oubliée, prenez la dose oubliée des gque vous vous en rendez
compte. Prenez la dose suivante a I'"heure habituelle. - Si la prochaine
dose est prévue dans moins de 12 heures, ne prenez pas la dose que
VOous avez oubliée. Prenez |la dose suivante a I'heure habituelle. Si
vous arrétez d'utiliser CABOMETYX® L'arrét de votre traitement peut
arréter l'effet du medicament. N'arrétez pas le traitement par ce meé-
dicament a moins d'en avoir discuté avec votre médecin. Lorsqgue ce
medicament est administré en association avec le nivolumab, vous
recevrez d'abordle nivolumab suivide CABOMETY X®. Veuillez consul-
ter la notice du nivolumab afin de comprendre |'utilisation de ce meé-
dicament. Si vous avez d’autres questions sur l'utilisation de ce me-
dicament, demandez plus d’'informations a votre méedecin. 4. Quels
sont les effets indésirables eventuels Comme tous les médicaments,
ce meédicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systematiguement chez tout le monde. Si vous res-
sentez des effets indéesirables, votre medecin vous demandera peut-
étre de diminuer la dose de CABOMETYX®. Votre medecin peut ega—
lement vous prescrire d'autres médicaments pour vous aider a
controler les effets indésirables. Prévenez immédiatement votre meé-
decin si vous notez I'un des effets indésirables suivants ; vous pour-
riez avoir besoin d'un traitement médical d'urgence : * Symptdémes
iIncluant des douleurs abdominales, des nauseées (mal au coeur), des
vomissements, de la constipation ou de la fievre. |l peut s'agir de
sighes d'une perforation gastro-intestinale, un trou qui se forme dans
votre estomac ou vos intestins et gui peut mettre votre vie en dan-
ger. * Saignementsimportants ouincontrdlables, avec des symptémes
tels que : vomissement de sang, selles noires, sang dans les urines,
mal de téte, toux avec expectoration de sang. « Gonflement, douleurs
dans les mains et dans les pieds ou essoufflement. ¢ Plaie qui ne cCi-
catrise pas. * Spasmes, céphalées, confusion ou difficultés de concen-
tration. Il peut s'agir de signes d'une maladie appelee syndrome d’en-
cephalopathie postérieure reversible (SEPR). Le SEPR est rare (il
affecte moins d'1 personne sur 1000). « Sensation de somnolence, de
confusion ou de perte de conscience. Cela peut étre dU a des pro-
blémes de foie. * Douleur de la bouche, des dents et/ou de la méa-
choire, gonflement ou Iésions a I'intérieur de la bouche, engourdisse-
ment ou sensation de lourdeur de la machoire, ou déchaussement
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d’une dent. Il peut s’agir de signes d’une atteinte osseuse de la ma-
choire (ostéonécrose). Autres effets indésirables avec CABOMETYX®
utilisé seul : Effets indésirables tres frequents (peuvent affecter plus
d'l personne sur 10) ¢ Troubles digestifs, y compris diarrhées, nausees,
vomissements, constipation, indigestion et douleurs abdominales -
Vésicules, douleurs des mains ou de la plante des pieds, éruption ou
rougeur de la peau ¢ Perte d'appétit, perte de poids, modification du
goUt ¢ Fatigue, faiblesse, maux de téte, étourdissements/sensation
vertigineuse, ¢ Hypertension (pression artérielle élevée) ¢« Anémie
(baisse du nombre de globules rouges dans le sang) « Taux faible des
plaguettes dans le sang * Rougeur, gonflement ou douleur dans la
bouche ou la gorge, difficulté pour parler, enrouement, toux ¢« Chan-
gements des analyses de sang servant a contrdler I'état géenéral et le
fonctionnement de vos organes (notamment le foie et les reins), faible
taux d'électrolytes (comme le magnésium ou le potassium) ¢ Essouf-
flement (souffle court) « Baisse de l'activité de la thyroide ; les symp-
tdmes peuvent étre : fatigue, prise de poids, constipation, sensation
de froid et peau seche * Gonflement de vos jambes et de vos bras.
Douleur dans les bras, les mains, les jambes ou les pieds ¢ Taux faible
d’albumine dans le sang Effets indesirables fréquents (peuvent af-
fecter jusgqu’a 1 personne sur 10) « Abces (amas de pus avec gonfle-
ment et inflammation) ¢ Déshydratation ¢ Difficulté pour avaler ¢ Sif-
flement d’oreille (acouphene) ¢ Caillots sanguins dans les vaisseaux
sanguins et les poumons ¢ Faible taux de globules blancs « Augmen-
tation ou diminution du taux de sucre dans le sang ¢« Diminution du
taux de calcium, sodium et phosphate dans le sang « Augmentation
du taux de potassium dans le sang « Augmentation du taux de biliru-
bine dans le sang (pouvant entrainer une jaunisse / une peau ou des
yeux jaunes) « Augmentation du taux d’amylase dans le sang ¢ Aug-
mentation du taux de lipase dans le sang * Augmentation du taux de
cholestérol ou de triglycerides dans le sang « Engourdissement, pico-
tement, sensation de brulure ou douleur dans les membres ¢ Inflam-
mation du pancreas ¢ Déchirure douloureuse ou raccordement anor-
mal des tissus (fistule) « Reflux gastro-oesophagien (entrainant des
remontées acides dans 'estomac) « Hémorroides « Bouche séeche et
douleur dans labouche ¢ Sensation de somnolence, confusion ou perte
de conscience due a des problemes de foie * Peau seche, demangeai-
sons severes de la peau, acné « Epaississement des couches supe-
rieures de la peau ¢ Alopeéecie (perte et amincissement des cheveux),
changement de couleur des cheveux ¢ Douleur dans les articulations,
spasmes musculaires ¢ Protéines dans les urines (détectées lors de
tests) ¢ Sensation de brudlure ou de picotement de la langue « Compli-
cations des plaies Effets indésirables peu frequents (peuvent affecter
1 personne sur 100) « Accident vasculaire cérébral « Spasmes ¢ Ten-
sion artérielle tres élevée « Diminution de I'écoulement de bile par le
foie « Lésions osseuses de la machoire Frequence indéterminée (ne
peut étre estimée a partir des données disponibles) ¢ Crise cardiague
 Elargissement et affaiblissement de la paroi d’un vaisseau sanguin
ou déchirure dans la paroi d’un vaisseau sanguin (anévrismes et dis-
sections artérielles) Les effets indésirables suivants ont été rappor-
tés avec CABOMETYX® utilisé en association avec le nivolumab : Ef-
fets indésirables tres frequents (peuvent affecter plus d'1 personne
sur 10) ¢ Infections des voies respiratoires supérieures *« Fonctionne-
ment de la thyroide réduit ; les symptdmes peuvent inclure fatigue,
prise de poids, constipation, frilosite et sécheresse de la peau * Fonc-
tionnement de la thyroide augmenté ; les symptdmes peuvent inclure
un rythme cardiaque élevé, transpiration et perte de poids ¢ Appétit
diminué, altération du gout « Maux de téte, sensations vertigineuses
Hypertension (pression artéerielle élevée) ¢ Difficulté a parler, enroue-
ment (dysphonie), toux et respiration courte * Troubles digestifs, Iin-
cluant diarrhée, nausée, vomissements, indigestion, douleur abdomi-
nale et constipation « Rougeur, gonflement ou douleur dans la bouche
ou la gorge (stomatite) « Eruption cutanée parfois accompagnée de
clogues, déemangeaisons, douleurs des mains ou de la plante des pieds,
eruption cutanée ou rougeur de la peau * Douleur dans les articula-
tions (arthralgie), spasmes musculaires, faiblesse musculaire, douleur
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musculaire ¢ Protéine dans les urines (voir la rubrigue Modifications
des résultats des tests biologiques) ¢ Sensation de fatigue ou fai-
blesse, fievre et oedeme (gonflement) Effets indésirables frequents
(peuvent affecter jusgu’a 1 personne sur 10) ¢ Infection pulmonaire
grave (pneumonie) * Augmentation dans le sang du nombre de cer-
tains globules blancs appelés eosinophiles « Réaction allergique (in-
cluant réaction anaphylactigue) « Diminution de |la secrétion des hor-
mones produites par les glandes surrénales (glandes situees
au-dessus des reins) * Deéshydratation ¢ Inflammation des nerfs (pro-
voguant un engourdissement, une faiblesse, des picotements ou une
sensation de brulure dans les bras et les jambes) ¢ Sifflement d’oreille
(acouphenes) * Sécheresse des yeux et vision trouble « Modification
du rythme ou de la fréguence cardiagues, fréquence cardiaque éle-
vée ¢ Caillots de sang dans les vaisseaux sanguins ¢ Inflammation des
poumons (pneumopathie caractérisée par une toux et des difficultés
a respirer), caillots de sang dans les poumons, liquides autour des
poumons ¢ Saignement de nez ¢ Inflammation du colon (colite),
bouche seche, douleur dans la bouche, inflammation de I'estomac
(gastrite) et hémorroides ¢ Inflammation du foie (hépatite) *« Seche-
resse de |la peau et déemangeaisons séveres  Alopécie (chute des
cheveux et cheveux clairsemés), changement de la couleur des che-
veux ¢ Inflammation des articulations (arthrite) ¢ Insuffisance rénale
(y compris une diminution brutale du fonctionnement des reins) e
Douleur, douleur dans la poitrine Effets indésirables peu fréquents
(peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 100) * Réactions allergiques
liees a la perfusion du médicament nivolumab ¢ Inflammation de la
glande pituitaire situee a la base du cerveau (hypophysite), gonfle-
ment de la glande thyroide (thyroidite) ¢ Inflammation temporaire
des nerfs entrainant : douleur, faiblesse et paralysie des extrémités
(syndrome de Guillain Barré) ; faiblesse musculaire et fatigue sans
atrophie (syndrome myasthéenique) ¢ Inflammation du cerveau ¢ In-
flammation de l'oeil (qui provogue douleur et rougeur) ¢ Inflamma-
tion du muscle cardiaque ¢ Inflammation du pancréas (pancréatite),
perforation intestinale, sensation de brulure ou de douleur dans la
langue (glossodynie) « Maladie de |la peau avec des plaques de peau
rouge epaissie, souvent avec des squames argentees (psoriasis) ¢
Urticaire (éruption cutanée avec démangeaisons) ¢ Faiblesse muscu-
laire, non causée par l'exercice (myopathie), lésions osseuses de la
machoire, dechirure douloureuse ou connexion anormale des tissus
de votre corps (fistule) * Inflammation du rein Modifications des ré-
sultats des tests biologiques CABOMETYX® en association avec le
nivolumab peut modifier les résultats des tests biologiques effectués
par votre médecin. Ceux-ci incluent : « Tests de la fonction hépatique
anormaux (taux sanguins des enzymes hépatiques augmenteés: as-
partate aminotransferase, alanine aminotransferase ou phosphatase
alcaline; taux sanguins augmentes de la bilirubine (produit de dégra-
dation)) ¢ Tests de la fonction réenale anormaux (augmentation des
guantités de créatinine dans votre sang) ¢ Taux de sucre dans le sang
elevée (hyperglycémie) ou faible (hypoglycémie) ¢ Diminution du
nombre de globules rouges (qui transportent 'oxygene), de globules
blancs (qui sont importants pour lutter contre les infections) ou de
plaguettes (cellules qui aident le sang a coaguler) « Augmentation
du taux de I'enzyme qui degrade les graisses et de I'enzyme qui dé-
grade I'amidon ¢ Diminution des taux de phosphate « Augmentation
ou diminution des taux de calcium ou de potassium ¢ Augmentation
ou diminution des taux sanguins de magnésium ou de sodium ¢ Di-
minution du poids corporel « Augmentation des taux de triglycérides
dans le sang * Augmentation du taux de cholestérol dans le sang Dé-
claration des effets secondaires Si vous ressentez un quelconque
effet indésirable, parlez-en a votre meédecin ou votre pharmacien.
Ceci s'appligue aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas men-
tionné dans cette notice. Vous pouvez egalement declarer les effets
iIndésirables directement via le systéme national de déclaration dé-
crit en Annexe V. En signalant les effets indésirables, vous contribue-
rez a fournir davantage d'informations sur la securité du medicament.
5. Comment conserver CABOMETYX"® ? Tenez ce médicament hors
de la vue et de la portée des enfants. N'utilisez pas ce médicament
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apres la date de péremption indiguée sur la boite, ainsi que sur l'éti-
qguette du flacon apres EXP. La date de péremption fait réeférence au
dernier jour de ce mois. Ce medicament ne nécessite pas de précau-
tions particulieres de conservation. Ne jetez aucun médicament au
tout-a-'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d’eliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces
mesures contribueront a protéger I'environnement. 6. Contenu de
lemballage et autres informations Ce que contient CABOMETYX"®
La substance active est le (S)-malate de cabozantinib. CABOMETYX®
20 mg comprime pelliculé : chagque comprimé contient du (S)-ma-
late de cabozantinib equivalent a 20 mg de cabozantinib. CABO-
METYX® 40 mg comprime pelliculé : chague comprimé contient du
(S)-malate de cabozantinib équivalent a 40 mg de cabozantinib.
CABOMETYX®60 mgcomprimeé pelliculé: chague comprimé contient
du (S)-malate de cabozantinib équivalent a 60 mg de cabozantinib.
Les autres composants sont : =Comprimé: cellulose microcristalline,
lactose anhydre, hydroxypropyl cellulose, croscarmellose sodigque,
dioxyde de silice colloidale anhydre, stéarate de magnésium, (pour le
lactose, voir la rubrique 2). =Pelliculage: hypromellose, dioxyde de ti-
tane (E171), triacétine, oxyde de fer jaune (E172). Comment se pré-
sente CABOMETYX® et contenu de P’emballage extérieur Les com-
primés de CABOMETYX®20 mg sontdescomprimés pelliculés jaunes,
ronds, non sécables, portant I'inscription XL d'un cbéte et 20 de I'autre.
Les comprimés de CABOMETYX® 40 mg sont des comprimés pelli-
culés jaunes, triangulaires, non sécables, portant l'inscription XL d'un
coté et 40 de l'autre. Les comprimés de CABOMETYX® 60 mg sont
des comprimés pelliculés jaunes, ovales, non sécables, portant I'ins-
cription XL d'un cété et 60 de 'autre. CABOMETYX® es conditionné
dans des étuis en carton contenant un flacon en plastique de 30
comprimes pelliculés. Le flacon contient 3 capsules déshydratantes
de gel de silice. Conserver les capsules déshydratantes dans le flacon
et ne pas les avaler. Titulaire de ’Autorisation de mise sur le marché
lpsen Pharma 65 gquai Georges Gorse 92100 Boulogne-Billancourt
France Fabricant Patheon France 40 Boulevard de Champaret 38300
Bourgoin Jallieu, France Tjoapack Netherlands B.V. Nieuwe Donk 9
4879 AC Etten-Leur Pays-Bas Rottendorf Pharma GmbH Ostenfel-
derstrasse 51 - 61 D-59320 Ennigerloh Allemagne Pour toute infor-
mation complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre
contact avec le représentant local du titulaire de l'autorisation de
mise sur le marché : Belgie/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg
lpsen NV Belgié /Belglque/BeIglen Tél/Tel: + 32 9 243 96 00 bwnrapua Phar-
maSwiss EOOD Ten.: +359 2 8952 110 Ceska republika Ipsen Pharma, s.r.o.
Tel: + 420 242 481 821 Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige, island Ins-
titut Produits Synthese (IPSEN) AB Svenge/RuotsMSijoé TIf/Puh/Tel/Simi:
+46 8 451 60 00 Deutschland, Osterreich lpsen Pharma GmbH Deutschland
Tel.: +49 89 2620 432 89 Eesti Centralpharma Communications OU Tel: +372
60 15 540 EAANGOQ, Kutrpog, Malta Ipsen MovotrpoowTtn ENE EAAGda TnA: +
30 210 984 3324 Espaﬁa Ipsen Pharma, S.A.U. Tel: + 34 936 858 100 France
Ipsen Pharma Tél: + 33 1 58 33 50 00 Hrvatska PharmaSwiss d.o.o. Tel: +385
1 6311 833 Ireland, United Kingdom (Northern Ireland) lpsen Pharmaceuti-
cals Limited Tel: + 44 (0)1753 62 77 77 ltalia Ipsen SpA Tel: + 39 02 39 22 41
Latvija Ipsen Pharma representative office Tel: +371 67622233 Lietuva Ipsen
Pharma SAS Lietuvosfilialas Tel. +370 700 33305 Magyarorszag IPSEN Phar-
ma Hungary Kft. Tel.: +36 1 -555 5930 Nederland Ipsen Farmaceutica B.V.
Tel: + 31 (0) 23 554 1600 Polska Ipsen Poland Sp. z o0.0. Tel.: + 48 22 653 68
00 Portugal Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos S.A. Tel: + 351 21 412
3550 Romania Ipsen Pharma Romania SRL Tel: + 40 21 231 27 20 Slovenija
PharmaSwiss d.o.o. Tel: + 386 1 236 47 00 Slovenska republika lpsen Phar-
ma, organizacna zlozka Tel: + 420 242 481 821 La derniéere date a laquelle
cette notice a été révisée est : avril 2022 Autres sources d’informa-
tion Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles
sur le site Internet de I’Agence Européenne du Médicament : http:/
www.ema.europa.eu
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lobsen NV Guldensporenpark 87
B-9820 Merelbeke
Tél/Tel: + 32 -9 - 243 96 00
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