Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tabrecta® 150 mg tabletki powlekane
Tabrecta® 200 mg tabletki powlekane
kapmatynib

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zgltaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tabrecta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tabrecta
Jak przyjmowac lek Tabrecta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tabrecta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Tabrecta i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Tabrecta
Tabrecta zawiera substancje czynna, kapmatynib, ktora nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
kinazy proteinowe;j.

W jakim celu stosuje si¢ lek Tabrecta

Tabrecta jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z pewnym rodzajem raka pluca zwanym
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NDRP). Lek jest stosowany w sytuacji, gdy rak phuca jest
zaawansowany lub rozprzestrzenit si¢ do innych czesci ciata (wystepuja przerzuty) i jest
spowodowany zmiang (mutacjg) w genie enzymu o nazwie MET.

U pacjenta zostang wykonane badania guza lub krwi pod katem wyst¢powania pewnych mutacji
w tym genie. Je§li wynik badania bedzie pozytywny, istnieje prawdopodobienstwo, ze nowotwor
wystepujacy u pacjenta zareaguje na leczenie lekiem Tabrecta.

Jak dziala lek Tabrecta
Lek Tabrecta pomaga spowolni¢ lub zatrzymac¢ wzrost i rozprzestrzenianie si¢ raka ptuca, jesli
nowotwor jest spowodowany obecnos$ciag mutacji w genie wytwarzajacym MET.

W przypadku pytan o to, jak dziala lek Tabrecta lub dlaczego ten lek zostat przepisany pacjentowi,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tabrecta

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tabrecta
- jesli pacjent ma uczulenie na kapmatynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tabrecta nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:
- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly problemy dotyczace ptuc lub problemy
z oddychaniem inne niz rak phuca.
- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty problemy dotyczace watroby.
- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly problemy dotyczace trzustki.

Podczas stosowania leku Tabrecta nalezy ograniczy¢ ekspozycje na stonce lub sztuczne swiatlo
ultrafioletowe (UV). Podczas przyjmowania leku Tabrecta i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu
przyjmowania leku nalezy stosowa¢ kremy z filtrem przeciwstonecznym, nosi¢ okulary
przeciwstoneczne i odziez zakrywajaca skore i unikac opalania.

Jesli podczas leczenia lekiem Tabrecta wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast powiedzie¢
o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce:
- Objawami reakcji alergicznej moga by¢: wysypka, pokrzywka, goraczka, trudnosci

z oddychaniem lub niskie ci$nienie krwi.

Badania kontrolne podczas leczenia lekiem Tabrecta

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tabrecta lekarz przeprowadzi badania krwi, aby sprawdzié¢
czynnos$¢ watroby i trzustki pacjenta. Lekarz bedzie dalej kontrolowal czynnos¢ watroby i trzustki
pacjenta podczas leczenia lekiem Tabrecta.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz lek nie byt
jeszcze badany w tej grupie wieckowej.

Lek Tabrecta a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegoblnie wazne jest, by powiedzie¢ o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

- leki stosowane w leczeniu napadow drgawkowych, takie jak karbamazepina, fenobarbital,
fenytoina

- ziele dziurawca (zwane takze Hypericum perforatum), produkt ziotowy stosowany w leczeniu
depresji i1 innych stanéw

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy, takie jak ryfampicyna

- antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak telitromycyna,
klarytromycyna

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol, itrakonazol,
pozakonazol, worykonazol

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV/AIDS, takie jak rytonawir (przyjmowany
samodzielnie lub w skojarzeniu z lopinawirem), sakwinawir, indynawir, nelfinawir, efawirenz

- leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby, takie jak telaprewir

- leki stosowane w leczeniu depres;ji, takie jak nefazodon

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub problemoéw dotyczacych serca, takie
jak werapamil

- leki stosowane w leczeniu probleméw z oddychaniem, takie jak teofilina

- leki stosowane w leczeniu skurczéw migéni, takie jak tyzanidyna

- leki stosowane w leczeniu problemow dotyczacych serca, takie jak digoksyna

- leki stosowane w leczeniu zakrzepow krwi, takie jak eteksylan dabigatranu



- leki stosowane w leczeniu dny moczanowe;j, takie jak kolchicyna

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak sitagliptyna, saksagliptyna

- leki stosowane w leczeniu duzego st¢zenia cholesterolu, takie jak rozuwastatyna, prawastatyna

- leki stosowane w leczeniu pewnych typow nowotworow lub choréb autoimmunologicznych,
takie jak metotreksat, mitoksantron

- sulfasalazyna, lek stosowany w leczeniu zapalenia jelita i reumatycznego zapalenia stawow

W przypadku watpliwosci, czy lek stosowany aktualnie przez pacjenta jest jednym z lekdéw
wymienionych wyzej nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentowi przepisano nowy lek w sytuacji, w ktorej pacjent
juz przyjmuje lek Tabrecta.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Tabrecta moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko. Jesli pacjentka jest zdolna do
zaj$cia w cigze, lekarz zleci pacjentce test cigzowy przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tabrecta, aby
upewnic sie, ze pacjentka nie jest w cigzy. Aby unikna¢ zaj$cia w cigze nalezy stosowac skuteczng
metode antykoncepcji podczas przyjmowania leku Tabrecta i przez co najmniej 7 dni po zaprzestaniu
przyjmowania leku. Nalezy zapyta¢ lekarza o skuteczne metody antykoncepcji.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze lub uwaza, ze moze by¢ w cigzy podczas przyjmowania leku Tabrecta,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz omowi z pacjentka potencjalne zagrozenia
zwigzane z przyjmowaniem leku Tabrecta podczas cigzy.

Pacjenci, ktorych partnerki sa w ciazy lub moga zajs¢ w cigz¢ powinni uzywac prezerwatywy podczas
przyjmowania leku Tabrecta i przez co najmniej 7 dni od zakonczenia przyjmowania leku.

Nie wiadomo, czy Tabrecta przenika do mleka kobiecego. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas
przyjmowania leku Tabrecta i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie uwaza sig¢, by lek Tabrecta wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Tabrecta zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Tabrecta

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki przepisanej przez lekarza.

Jaka ilo$¢ leku Tabrecta przyjaé

Zalecana dawka to 400 mg (dwie tabletki po 200 mg) przyjmowana doustnie dwa razy na dobe z
pokarmem lub bez. Przyjmowanie leku Tabrecta dwa razy na dobe, mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia pomoze pacjentowi zapamictaé pore przyjecia leku. Jesli pacjent ma trudnosci z
polykaniem tabletek, powinien przyjmowac tabletki Tabrecta z jedzeniem.

Lekarz powie pacjentowi doktadnie, ile tabletek leku Tabrecta nalezy przyjac. Lekarz moze zmienié¢
dawke podczas leczenia lekiem Tabrecta, jesli u pacjenta wystapiag pewne dziatania niepozadane. Nie

nalezy zmienia¢ dawki bez porozumienia z lekarzem.

Tabletki Tabrecta nalezy potyka¢ w catosci. Nie nalezy ich przetamywaé, zu¢ ani kruszy¢.



Jesli po przyjeciu leku Tabrecta u pacjenta wystapiag wymioty, nie nalezy przyjmowac dodatkowych
tabletek leku Tabrecta do czasu kolejnej dawki.

Jak dlugo stosowac lek Tabrecta
Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Tabrecta tak dtugo, jak to zaleci lekarz.

Jest to leczenie dtugotrwate, ktore moze potrwac kilka miesiecy lub kilka lat. Lekarz bedzie
kontrolowat stan zdrowia pacjenta, aby sprawdzi¢, czy leczenie daje pozadany skutek.

W razie pytan o to, jak dlugo przyjmowac lek Tabrecta, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tabrecta

Jesli pacjent przyjat zbyt duza ilo§¢ leku Tabrecta lub jesli inna osoba przypadkowo przyjeta ten lek,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub szpitalem, aby zasi¢gna¢ porady. Nalezy pokaza¢
opakowanie leku Tabrecta. Moze zaj$¢ koniecznos¢ leczenia.

Pominie¢cie przyjecia leku Tabrecta
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy odczekac
do czasu przyjecia kolejnej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Tabrecta
Lekarz moze przerwa¢ lub definitywnie zakonczy¢ leczenie lekiem Tabrecta, jesli u pacjenta wystapia
pewne dzialania niepozadane. Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku, chyba, ze tak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek powazne dziatania niepozgdane wymienione nizej, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania
leku lub moze zmieni¢ dawke.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi, takie jak zwickszona aktywno$¢ aminotransferazy
alaninowej (A1AT) i (lub) aminotransferazy asparaginianowej (AspAT), ktore moga §wiadczy¢
o problemach dotyczacych watroby

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi, takie jak zwigkszona aktywno$¢ amylazy i (lub) lipazy,
ktore moga swiadczy¢ o problemach dotyczacych trzustki

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi, takie jak zwiekszone stezenie bilirubiny, co moze
swiadczy¢ o problemach dotyczacych watroby

- Kaszel, goraczka, problemy z oddychaniem, dusznosc¢ lub $wiszczacy oddech, ktore moga by¢
objawami stanu zapalnego w ptucach (zapalenie ptuc, choroba $rédmigzszowa ptuc)

- Rzadsze niz zwykle oddawanie moczu lub oddawanie mniejszej ilo§ci moczu niz zwykle,
co moze $wiadczy¢ o problemach dotyczacych nerek (niewydolnos¢ nerek, ostre uszkodzenie
nerek)



Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100

- Silny bol w gornej czesci brzucha, ktéory moze by¢ objawem zapalenia trzustki (ostre zapalenie
trzustki)

- Reakcja alergiczna (nadwrazliwosc), ktora moze obejmowaé wysypke, pokrzywke, goraczke,
trudnosci z oddychaniem lub niskie ci$nienie krwi

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane obejmuja dziatania wymienione nizej. Jesli dziatania te nasilg si¢, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Bardzo czesto: moga wystapic¢ u wigcej niz 1 osoby na 10

- Opuchnigcie dtoni, kostek lub stop (obrzgki obwodowe)
- Nudnosci i (lub) wymioty

- Zmeczenie i (lub) ostabienie (uczucie zmeczenia, astenia)
- Duszno$¢

- Utrata apetytu

- B4l plecow

- Kaszel

- Zmiany rytmu wypréznien (biegunka lub zaparcia)

- Zmniejszenie masy ciala

- Gorgczka

- Swedzenie bez wysypki ($wiad)

- Wysypka skérna

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10

- Bo6l w klatce piersiowej

- Bl tkliwos¢, zaczerwienienie, ocieplenie lub opuchnigcie skéry, co moze by¢ objawem
bakteryjnego zakazenia skory (zapalenie tkanki tacznej)

- Swedzenie z wysypka (pokrzywka)

Nieprawidlowe wyniki badan krwi

Podczas leczenia lekiem Tabrecta moga wystapi¢ nieprawidlowe wyniki badan krwi $wiadczace

o mozliwych problemach dotyczacych nerek, watroby lub o zaburzeniach dotyczacych elektrolitow.
Nalezg do nich:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10

- Mate stezenie albuminy we krwi

- Duze stezenie kreatyniny we krwi (substancji wydalanej przez nerki)
- Male stezenie fosforanow we krwi

- Mate stezenie sodu we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



6.

Jak przechowywa¢ lek Tabrecta

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
1 blistrze po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac

w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub jesli
opakowanie nosi $lady naruszenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tabrecta

Substancja czynnag leku jest kapmatynib.

Kazda tabletka powlekanal 50 mg zawiera kapmatynibu dichlorowodorek jednowodny w ilosci

odpowiadajacej 150 mg kapmatynibu.

Kazda tabletka powlekana 200 mg zawiera kapmatynibu dichlorowodorek jednowodny w ilo$ci

odpowiadajacej 200 mg kapmatynibu.

Pozostale sktadniki to:

- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna; mannitol; krospowidon; powidon; magnezu
stearynian; krzemionka koloidalna bezwodna; sodu laurylosiarczan (patrz ,, Lek Tabrecta
zawiera s6d” w punkcie 2).

- Otoczka (150 mg): hypromeloza; tytanu dwutlenek (E171); makrogol; talk; zelaza tlenek
761ty (E172); zelaza tlenek czerwony (E172); zelaza tlenek czarny (E172).

- Otoczka (200 mg): hypromeloza; tytanu dwutlenek (E171); makrogol; talk; zelaza tlenek
76ty (E172).

Jak wyglada lek Tabrecta i co zawiera opakowanie

Tabrecta 150 mg tabletki powlekane (tabletki) to jasnopomaranczowo-brgzowe, owalne tabletki. Na
tabletkach po jednej stronie znajduje si¢ napis ,,DU”, a po drugiej stronie - napis ,,NVR”. Przyblizone
wymiary tabletek to: 18,3 mm (dtugos¢) x 7,3 mm (szerokosc).

Tabrecta 200 mg tabletki powlekane (tabletki) to zolte, owalne tabletki. Na tabletkach po jednej
stronie znajduje si¢ napis ,,LO”, a po drugiej stronie - napis ,,NVR”. Przyblizone wymiary tabletek to:
20,3 mm (dtugos¢) x 8,1 mm (szerokosc).

Tabrecta tabletki powlekane sa dostepne w blistrach, w opakowaniach zawierajacych 60 lub
120 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia



Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharmaceuticals S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A

540472 Targu Mures

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2025
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu



https://www.ema.europa.eu/

