Hintergrundinformationen AMBORA Arzneimittelmerkblatter

Im Folgenden sind die einzelnen Abschnitte der AMBORA Arzneimittelmerkblatter sowie deren
Inhalte kurz erlautert.

Auf den Seiten 3 und 4 finden Sie ein beispielhaftes Merkblatt mit erganzenden Hinweisen zur
Nutzung der pdf Formularfelder.

Einleitender Abschnitt

Das Aussehen der Tabletten und Kapseln ist oben rechts beschrieben bzw. — sofern verfiigbar
— mit Abbildungen dargestellt. Bei generischen Praparaten sind grundsatzliche keine
Informationen zum Aussehen der Medikamente in den Merkblattern enthalten.

Abschnitt ,Allgemeine Angaben zum Medikament”

Alle Angaben basieren auf der jeweiligen, zum Stand der Uberarbeitung aktuellen
Fachinformation, d.h. es sind nur die zugelassenen Indikationen angegeben. Bei
generischen Praparaten ist die maximal verfiigbare Anzahl an Starken im Handel angegeben.
Je nach Hersteller kbnnen dementsprechend weniger Starken verfligbar sein.

Falls Praparate nicht mehr in Deutschland im Handel sind und daher importiert werden
mussen, finden Sie einen entsprechenden Hinweis im Merkblatt.

Abschnitt ,Dosis und Behandlungsschema*“

Alle Angaben zu Dosis und Einnahmeschema beziehen sich auf die Anwendung bei
Erwachsenen. Padiatrische Dosierungen sind grundsatzlich nicht angegeben. Fur orale
Tumortherapeutika, die nur fur Kinder/Jugendliche zugelassen sind, werden aktuell keine frei
verfugbaren Arzneimittelmerkblatter zur Verfigung gestellt, diese befinden sich aber in
Planung.

In allen Merkblattern ist ein Freitext-Feld zur Angabe des genauen Einnahmeschemas
enthalten. Bei Medikamenten, die patientenindividuell dosiert werden (z.B. nach
Korpergewicht oder Korperoberflache), sind weitere Freitextfelder enthalten. Diese kénnen
handschriftlich oder elektronisch Uber pdf Formularfelder ausgefullt werden. In der pdf-Datei
kénnen Sie mit der Tabulatortaste (Tab) zum jeweils nachsten Formularfeld springen.

Bei Medikamenten, die mit Abstand zur Nahrung einzunehmen sind, kénnen nach Bedarf die
mit dem Patienten besprochenen Uhrzeiten im jeweiligen Piktogramm eingetragen werden.

Laut Fachinformation obligate Supportivtherapeutika (z.B. antiemetische Prophylaxe,
Infektionsprophylaxe), sind in den Merkblattern angegeben. Bei Wirkstoffen, die gemaR der
zum Zeitpunkt der Erstellung aktuellen MASCC/ESMO Leitlinie als moderat / hoch emetogen
eingestuft sind, ist ein Hinweis auf eine antiemetische Prophylaxe auch dann enthalten, wenn
die Fachinformation dazu keine Angaben enthalt. In diesen Fallen ist die MASCC/EMSO
Leitlinie als Quelle angegeben [Herrstedt J et al. Support Care Cancer 32, 47 (2024)].

In Abschnitt ,Dosis und Behandlungsschema® sind ggf. weitere Informationen aus der Fach-
und/oder Gebrauchsinformation z.B. zur Suspendierbarkeit oder Sondengangigkeit des
Medikaments angegeben. Falls der Wirkstoff als alternative Arzneiform verfligbar ist, die bei
Schluckbeschwerden/Sonde besser geeignet sein kénnte (z.B. Suspension, intravendse
Arzneiform) ist dies ebenfalls angegeben.

Abschnitt ,Gibt es VorsichtsmafRnahmen zu beachten?*

Hier sind immer Hinweise zum generellen Umgang mit dem Tumortherapeutikum, zum Thema
Schwangerschaft sowie zur Verkehrstiichtigkeit angegeben. Auflierdem sind - falls
zutreffend — weitere VorsichtsmalRnahmen beispielweise zu potentiell problematischen
Hilfsstoffen (z.B. Soja/Erdnuss, Alkohol), zum perioperativen Management oder zur
Verflugbarkeit anderer nicht austauschbarer Medikamente mit demselben Wirkstoff
angegeben.

Seite 1 von 2 Stand: 20.06.2025



Hintergrundinformationen AMBORA Arzneimittelmerkblatter

Abschnitt ,Wie sollte das Medikament aufbewahrt werden?“

Die Aufbewahrungshinweise entsprechen immer den Vorgaben der Fachinformation. Falls
diese keine besondere Lagerungstemperatur vorgibt, ist nur ,Raumtemperatur” ohne weitere
Angabe des Temperaturbereichs angegeben. Bei generischen Praparaten ist immer die
»Strengste* Vorgabe angegeben (z.B. 25 °C, wenn es Praparate gibt, die bei maximal 25 °C
gelagert werden sollen, wahrend andere bei maximal 30 °C gelagert werden durfen).

Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen konnen auftreten (Auswahl)?“

Bitte beachten Sie, dass in den Merkblattern nur eine Auswahl an relevanten
Nebenwirkungen aufgelistet ist. Es werden nur ,sehr haufige“ und ,haufige“
Nebenwirkungen angegeben, die der Patient selbst bemerken kann, die supportive
MaBnahmen erfordern, die fir Begleiterkrankungen relevant sein koénnen (z.B.
Schilddrisenunterfunktion) oder die der Patient oder die Patientin selbst kontrollieren sollte
(z.B. Hypertonie). Eher unspezifische Nebenwirkungen wie z.B. Kopfschmerzen, Schwindel
oder Dyspepsie sind in den Merkblattern nicht aufgefihrt.

Falls Tumortherapeutika sowohl als Mono- als auch als Kombinationstherapie mit
intravendsen Tumortherapeutika zugelassen sind, sind nur die Nebenwirkungen der
Monotherapie im Merkblatt angegeben.

Abschnitt ,Gibt es Wechselwirkungen mit Medikamenten oder
Lebensmitteln?*

Die angegebenen Wechselwirkungen beziehen sich nur auf rezeptfrei erhaltliche
Medikamente und Nahrungs(erganzungs)mittel. Verschreibungspflichtige Wirkstoffe sind
nur in Ausnahmefallen aufgefiihrt (z.B. bei potentiell letalen Kombinationen wie Brivudin und
Capecitabin). Warnungen bzgl. Johanniskraut und Grapefruit sind immer angegeben, wenn
die Fachinformation darauf hinweist oder es aus pharmakologischer Sicht Sinn macht (z.B.
Uberwiegender Metabolismus Uber CYP3A4, Kombination mit anderen moderaten oder
starken CYP3A4-Induktoren/-Inhibitoren laut Fachinformation zu vermeiden).

Wen kann ich bei Fragen anrufen?

In diesem Abschnitt kdnnen Sie auf den gedruckten Merkblattern ihren Stempel erganzen
oder elektronisch ihre Kontaktdaten angeben. Unter Beachtung des Copyrights durfen die
Merkblatter sehr gerne Uber das Comprehensive Cancer Center Erlangen-EMN hinaus zur
Patientenberatung verwendet werden. Sie haben dazu die Mdglichkeit, das Logo lhrer
Einrichtung auf den Merkblattern zu erganzen. Hinweise dazu finden Sie im beispielhaft
ausgefiliten Merkblatt auf Seite 4.

Habe Sie weitere Fragen oder Anregungen zu den AMBORA-Merkblattern?
Dann kontaktieren Sie uns gerne!
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https://www.ambora.org/kontakt/
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| E Medizinische Fakultat
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CABOMETYX®

Dieses Medikament wurde von lhrem Arzt/lnrer Arztin zur Behandlung Ihrer
Krebserkrankung ausgewahlt. Hier finden Sie wichtige Informationen zur Einnahme,
moglichen Nebenwirkungen und zum Umgang mit Ihrem Krebsmedikament. Sie kdnnen
aktiv an lhrer Therapie mitwirken, indem Sie die nachfolgenden Hinweise und
Einnahmeempfehlungen beachten und das Medikament regelmaflig einnehmen.

Allgemeine Angaben zum Medikament

CABOMETYX® 20/40/60 mg Tabletten
Wirkstoffname: Cabozantinib

Einnahmegrund (Indikation):  Nierenkrebs, Leberkrebs,
Schilddrisenkrebs

Wirkungsweise: Der Wirkstoff Cabozantinib ist ein
sogenannter ,Kinasehemmer*.

Dosis und Behandlungsschema

Wie oft und wann am Tag?

Je nach Erkrankung und/oder Stadium der Erkrankung wird
Ihr Krebsmedikament alleine oder in Kombination mit
anderen Wirkstoffen eingenommen.

Empfohlene Anfangsdosis

(ggfs. wird die Dosis im Laufe der Therapie angepasst):
O Als Monotherapie:

1 x téglich 1 Tablette CABOMETYX® 60 mg

X In Kombination mit Nivolumab:
1 x téglich 1 Tablette CABOMETYX® 40 mg

Cabometyx 40 mg Tbl. 1-0-0

+ Nivolumab Infusion an folgenden Tagen:

480 mg alle 4 Wochen in Therapieambulanz

Gibt es Freitextfelder zur Angabe des ?

m Lutschd genauen Einnahmezeitpunktes und  fder
zerbred ggf. erganzender Informationen ine
anders

m Waschen Sie sich vor und nach der Einnahme die Hande.
Angehdrige  sollten beim  Umgang mit dem
Krebsmedikament Einmalhandschuhe tragen.

m In der Medikamentenflasche befindet sich ein Behalter mit
Trockenmittel. Lassen Sie diesen bitte in der Flasche.

m Cabozantinib  Tabletten (CABOMETYX®) diirfen
aufgrund unterschiedlicher Dosierungen nicht durch
Cabozantinib Kapseln (COMETRIQ®) ausgetauscht
werden!

Uniklinikum
Erlangen

© AMBORA

20 mg:
gelbe, runde Tablette
40 mg:
gelbe, dreieckige Tablette
60 mg:
gelbe, ovale Tablette

Kinasen sind Proteine, die Wachstumssignale innerhalb der
Zellen weitergeben und am Krebswachstum und der
Verbreitung von Krebszellen im Koérper beteiligt sind.

Cabozantinib

so das Fo Textfelder zur Eingabe der ern.
Cabozantinif i, nahmezeit und der Abstinde

Blutgefafe zum Essen (optional)

Einnahme mit eine Vasser moglichst immer zur
gleichen Uhrzeit.

NICHT zusammen Nahrung einnehmen!

Mindestens zwei Stund ach oder eine Stunde vor
einer Mahlzeit einnehmen

7 U %@&mum

-2 Stunden 9 Uhr *+1Stunde

® Medikament gegen Ubelkeit ca. 30 — 60 Minuten vor
CABOMETYX® einnehmen:

Granisetron 2 mg Thl. (ca. 08:30 Uhr) 1-0-0

Wenn Sie...

m ..die Einnahme vergess
kann nachgeholt we
Stunden bis zur nac

m ...zu viele Table
kontaktieren Sie lhr

aumt haben: Einnahme

Checkbox und Freitextfeld fur
supportive Medikation

m Falls Sie oder lhre Partnerin eine Schwangerschaft
planen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Behandlungsteam.
Dieses Arzneimittel kann Risiken flr das ungeborene
Kind mit sich bringen.

m Fahren Sie beim Auftreten von Ermidung oder
Schwéache kein Auto und bedienen Sie keine
gefahrlichen Maschinen.

m Falls Sie operiert werden missen, muss dieses
Arzneimittel ggfs. pausiert werden, da es die
Wundheilung stéren und/oder die Blutungsneigung
verstarken kann. Informieren Sie in diesem Fall
unbedingt Ihr Behandlungsteam!

Wie sollte das Medikament aufbewahrt werden?

m |n der Originalverpackung belassen, um
Verwechslungen zu vermeiden.

m Aulerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

m Bei Raumtemperatur, vor Sonneneinstrahlung (nicht auf
der Fensterbank), Feuchtigkeit (nicht im Bad) und Hitze
(nicht in der Kiiche) geschutzt lagern.

© AMB ORA AMTS-Kompetenz- und Beratungszentrum orale Tumortherapie — Bitte wenden!
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Welche Nebenwirkungen kénnen auftreten (Auswahl)?

m Durchfall oder Verstopfung m Erhohter Blutdruck (bitte regelmaRig kontrollieren)

m Ubelkeit und/oder Erbrechen m Erhdhter oder erniedrigter Blutzucker

m Appetitlosigkeit und/oder Geschmacksstérungen m Schilddrisenunterfunktion

m Entzindungen der Mund-/Rachenschleimhaut, ® Nervenschadigungen (sog. Neuropathie) — z.B. Kribbeln,
Mundtrockenheit, Heiserkeit (achten Sie vorbeugend auf Taubheitsgefiihle oder Schmerzen in den Handen und
eine regelmalige und grindliche, aber vorsichtige Filen
Mundpflege) m Tinnitus (Ohrensausen)

(achten Sie vorbeugend auf eine regelmaBige o sy Infektanfilligkeit ~ (meiden Sie

Hautpflege) . o Menschenmassen, o6ffentliche  Verkehrsmittel und
= Hand-FuBt-Syndrom (cremen Sie vorbeugend die Hande Menschen mit Erkaltung oder anderen Infektionen)

und FiiRe mindestens zweimal taglich ein)

m Haarausfall, Haarveranderungen — z.B. Veranderung der
Haarfarbe

Ermudung

Bitte informieren Sie bei folgenden Beschwerden umgehend Ihr Behandlungsteam:

m Fieber Uber 38°C m vermehrte Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Sehstérungen —
m Durchfall, der sich mit Medikamenten nicht stoppen lasst als mogllcger Hinweis auf eine Erkrankung des Gehirns
m wenn Sie langer als 3 Tage keinen Stuhlgang hatten (sog. PRES) ) .
= anhaltend hoher Blutdruck (iiber 150/90 mm Hg) m Herzklopfen, Brustschmerzen, Schweilausbriiche,
9 . Schwindel — als méglicher Hinweise auf eine Stérung des
m Brustschmerzen, Anschwellen von Armen oder Beinen, Herzschlages (sog. QT-Verlangerung)
schnelle/unerklarliche  Gewichtsanderungen - als

m starke Bauchschmerzen — als moglicher Hinweis auf eine

mdglicher Hinweis auf Herz-Kreislaufprobleme Schadigung im Magen-Darm-Trakt

m Kurzatmigkeit, Husten — als mogliche Hinweise auf einen = Veranderungen im Mundbereich wie Zahnschmerzen

Gefal&v?rschluss der Lunge . . oder lockere Zahne - als mdglicher Hinweis auf eine
m gelbe Farbung der Haut/Augen, dunkler Urin Anzeichen Veranderung des Kieferknochens

von Blutungen (z.B. Blut im Urin, schwarzer Stuhl) — als
mdglicher Hinweis auf eine Schadigung der Leber

m Blut im Urin oder schwarzer Stuhl — als mdglicher
Hinweis auf Blutungen

m oder wenn Sie unter anhaltenden oder anderen
unklaren Beschwerden leiden!

Gibt es Wechselwirkungen mit Medikamenten oder Lebensmitteln?

Ihr Krebsmedikament kann durch andere Medikamente beeinflusst werden. Auch mit Praparaten, die Sie ohne Rezept
erhalten (z.B. pflanzliche Mittel, Nahrungserganzungsmittel oder Vitamine) kann es Wechselwirkungen geben. Bitte
informieren Sie deshalb Ihr Behandlungsteam, dass Sie dieses Krebsmedikament einnehmen! Das ist besonders wichtig,
wenn sich lhre Medikamente &ndern. Folgende Wechselwirkungen mit rezeptfreien Praparaten und Lebensmitteln missen
beachtet werden:

m Nehmen Sie bitte keine johanniskrauthaltigen m Trinken Sie bitte keinen Grapefruitsaft und essen Sie
Tabletten/Kapseln oder Tees ein, da sonst die Wirkung keine Grapefruits und Bitterorangen (Sevilla-Orangen,
Ihres Krebsmedikaments abgeschwacht sein kann. Pomeranzen) oder Bitterorangen-Produkte, da es sonst

verstarkt zu Nebenwirkungen lhres Krebsmedikaments
kommen kann.

Wen kann ich bei Fragen anrufen? Hier kdnnen Sie das Logo

Ihrer Einrichtung einfliigen

(dazu PDF herunterladen — Formularfeld
Musterklinik anklicken — Durchsuchen — Bilddatei
Frau Muster wéhlen, 6ffnen und mit OK bestétigen)

Musterstrafte 11

12345 Must aat Arztlicher Bereitschaftsdienst: 116117
Stempel der Klinik / Praxis / Bei lebensbedrohlichen Notféllen: 112

Ihr Behandlungsteam:

Center
TS-Kompetenz- und Beratungszentrum .
@ Deutsche Krebshilfe orale Tumortherapie Erlangen-EMN

Freitextfeld fur Kontaktdaten rkblatt wurde fiir Sie erstellt von: CCC g::.::..en(bze

Européische Metropolregion Niirnberg

wird keine Gewahrleis d Volistandigkeit der Angaben und keinerlei Haftu
AU) und beim U R). Arzneimittelmerkblatt CABOMETYX®, Versi
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