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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tabrecta 150 mg filmdragerade tabletter
Tabrecta 200 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Tabrecta 150 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller kapmatinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 150 mg
kapmatinib.

Tabrecta 200 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller kapmatinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 200 mg
kapmatinib.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett (tablett)

Tabrecta 150 mg filmdragerade tabletter

Ljust orangebrun, oval, konvex filmdragerad tablett med avfasade kanter, utan brytskara, markt med
”DU” pé den ena sidan och "NVR” pa den andra. Ungefarlig storlek: 18,3 mm (l&ngd) x 7,3 mm
(bredd).

Tabrecta 200 mg filmdragerade tabletter

Gul, oval, konvex filmdragerad tablett med avfasade kanter, utan brytskara, méarkt med ”LO” pa den
ena sidan och ”"NVR” pa den andra. Ungefirlig storlek: 20,3 mm (langd) x 8,1 mm (bredd).

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tabrecta som monoterapi ar avsett for behandling av vuxna patienter med behandlingskrévande
avancerad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) med mutationer som leder till mesenkymal-epitelial

transitionsfaktorgen-exon 14- (METex14) skipping, efter tidigare behandling med immunterapi
och/eller platinabaserad kemoterapi.



4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling med Tabrecta ska séttas in av lakare med erfarenhet av anvandning av cancerlédkemedel.

Patienter lampliga for behandling med Tabrecta maste véljas ut baserat pa forekomsten av genetiska
forandringar som leder till en METex14-skippingmutation i tumérvavnads- eller plasmaprover vid
analys med ett validerat test. Om ingen genetisk fordndring upptacks i plasmaprov bor tumorvévnad

testas (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Dosering

Rekommenderad dos Tabrecta ar 400 mg peroralt tva ganger dagligen med eller utan foda.

Behandlingen ska fortga baserat pa individuell sakerhet och tolerabilitet sa lange patienten har klinisk

nytta av behandlingen.

Om en dos Tabrecta missas eller om patienten kréks ska patienten inte ta en ny dos for att kompensera
for den missade, utan ta nésta dos vid den schemalagda tiden.

Dosjusteringar

Schema for rekommenderad dosminskning pa grund av biverkningar baserat pa individuell sakerhet

och tolerabilitet finns i tabell 1.

Tabell1  Schema for minskning av Tabrecta-dosen
Dosniva Dos och schema Tablettstyrka och antal tabletter
Startdos 400 mg tva ganger dagligen | Tva 200 mg-tabletter/tva ganger dagligen

Forsta dosminskningen

300 mg tva ganger dagligen

Tva 150 mg-tabletter/tva ganger dagligen

Andra dosminskningen

200 mg tva ganger dagligen

En 200 mg-tablett/tva ganger dagligen

Doser av Tabrecta under 200 mg tva ganger dagligen har inte undersokts i kliniska studier.

Rekommenderade dosjusteringar av Tabrecta vid biverkningar anges i tabell 2.

Tabell 2

Justering av Tabrecta-dosen fér hantering av biverkningar

Biverkning

Svarighetsgrad

Dosjustering

samtidig 6kning av totalt bilirubin

Interstitiell lungsjukdom Alla grader, Satt ut Tabrecta permanent
(ILD)/pneumonit behandlingsrelaterad

Enstaka ALAT- och/eller ASAT- Grad 3 (> 5,0 till Gor tillfalligt uppehall med
okningar fran baslinjevardet, utan < 20,0 x ULN) Tabrecta tills ALAT/ASAT

atergatt till baslinjevardet.

Om atergang till baslinjen sker
inom 7 dagar ska Tabrecta
aterinsattas med samma dos, i
annat fall med reducerad dos
enligt tabell 1.

Grad 4 (> 20,0 x ULN)

Sétt ut Tabrecta permanent.

Kombinerade 6kningar av ALAT
och/eller ASAT med samtidig 6kning
av totalt bilirubin, utan kolestas eller
hemolys

Om patientens ALAT
och/eller ASAT éar

> 3 x ULN och totalt
bilirubin > 2 x ULN,
oavsett varde vid
baslinjen

Sétt ut Tabrecta permanent.




Enstaka okning av totalt bilirubin fran
baslinjevardet, utan samtidig 6kning
av ALAT och/eller ASAT

Grad 2 (> 1,5till
<3,0x ULN)

Gor tillfalligt uppehall med
Tabrecta tills bilirubin atergatt
till baslinjevardet.

Om atergang till baslinjen sker
inom 7 dagar ska Tabrecta
aterinsattas med samma dos, i
annat fall med reducerad dos
enligt tabell 1.

Grad 3 (> 3,0 till
< 10,0 x ULN)

Gor tillfalligt uppehall med
Tabrecta tills bilirubin atergatt
till baslinjevardet.

Om atergang till baslinjen sker
inom 7 dagar ska Tabrecta
aterinsattas med reducerad dos
enligt tabell 1, annat fall ska
Tabrecta sattas ut permanent.

Grad 4 (> 10,0 x ULN)

Satt ut Tabrecta permanent.

Forhojt serumkreatinin

Grad 2 (> 1,5 till
<3,0 x ULN)

Gor tillfalligt uppehall med
Tabrecta tills serumkreatinin
atergatt till baslinjevardet.

Om vardet atergar till baslinjen
aterinsatts Tabrecta med samma
dos.

Grad 3 (> 3,0 till
<6,0 x ULN)

Gor tillfalligt uppehall med
Tabrecta tills serumkreatinin
atergatt till baslinjevardet.

Om vardet atergar till baslinjen
aterinsatts Tabrecta med
reducerad dos enligt tabell 1.

Grad 4 (> 6,0 x ULN)

Sétt ut Tabrecta permanent.

Krékning

Grad 2

Gor tillfalligt uppehall med
Tabrecta tills biverkningen
atergatt till grad < 1.

Om atergang till grad < 1
aterinsatts Tabrecta med samma
dos.

Grad 3

Gor tillfalligt uppehall med
Tabrecta tills biverkningen
atergatt till grad < 2.

Om éatergéng till grad < 2
aterinsatts Tabrecta med
reducerad dos enligt tabell 1.

Grad 4

Gor tillfalligt uppehall med
Tabrecta tills biverkningen
atergatt till grad < 2.

Om atergéng till grad < 2
aterinsatts Tabrecta med
reducerad dos enligt tabell 1.




Ovriga biverkningar Grad 2 Fortsatt med samma dos. Om
intolerabel, 6vervég att gbéra
uppehall med Tabrecta tills
biverkningen gatt tillbaka,
aterinsatt sedan Tabrecta med
reducerad dos enligt tabell 1.

Grad 3 Gor tillfalligt uppehall med
Tabrecta tills biverkningen gatt
tillbaka, aterinsatt sedan
Tabrecta med reducerad dos
enligt tabell 1.

Grad 4 Satt ut Tabrecta permanent.

Forkortningar: ALAT, alaninaminotransferas; ASAT, aspartataminotransferas; ULN, 6vre
normalgrénsvardet.

Gradering enligt CTCAE version 4.03 (CTCAE = Common Terminology Criteria for Adverse
Events).

Baslinjen = vid behandlingsstarten.

Sarskilda populationer
Aldre
Ingen dosjustering behovs for patienter 65 ar eller aldre (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Forsiktighet ska iakttas for patienter med gravt nedsatt njurfunktion eftersom Tabrecta inte har
studerats hos dessa patienter. Ingen dosjustering behovs for patienter med latt eller méattligt nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering behdvs for patienter med latt, mattligt eller gravt nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Tabrecta for barn i aldern 0 till 18 ar har inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

Administreringssatt

Tabrecta ska tas peroralt tva ganger dagligen med eller utan foda. Patienter med svéljsvarigheter
rekommenderas att ta Tabrecta med mat. Tabletterna ska svéljas hela for att sékerstalla att hela dosen
administreras.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Beddmning av status fér METex14-skippingmutationer

Né&r man upptacker forekomsten av forandringar som leder till en METex14-skipping med
vavnadsbaserade eller plasmabaserade prover, ar det viktigt att ett vélvaliderat och robust test valjs fér
att undvika falskt negativa eller falskt positiva resultat. F6r egenskaperna hos tester som anvéands i
kliniska studier, se avsnitt 5.1.



Interstitiell lungsjukdom (ILD)/pneumonit

ILD/pneumonit, som kan vara dodligt, har forekommit hos patienter som behandlas med Tabrecta (se
avsnitt 4.8). Patienter med nya eller forvarrade lungsymtom som kan tyda pa ILD/pneumonit (t.ex.
dyspné, hosta eller feber) ska utredas utan dréjsmal. Behandling med Tabrecta ska omedelbart
avbrytas hos patienter med misstankt ILD/pneumonit och sattas ut permanent om inga andra méjliga
orsaker till ILD/pneumonit identifieras (se avsnitt 4.2).

Leverpaverkan

Forhojda transaminaser har forekommit hos patienter som behandlas med Tabrecta (se avsnitt 4.8).
Leverfunktionstester (inklusive ALAT, ASAT och totalt bilirubin) ska goras fore behandlingsstarten,
varannan vecka under de forsta 3 manaderna och darefter en gang i manaden eller pa klinisk
indikation, oftare hos patienter som utvecklar forhéjda transaminaser eller forhojt bilirubin. Baserat pa
biverkningens allvarlighetsgrad ska tillfalligt uppehall géras med Tabrecta, dosen minskas eller
behandlingen sattas ut permanent (se avsnitt 4.2).

Forhoja pankreasenzymer

Forhdjda amylas- och lipasvarden har forekommit hos patienter som behandlas med Tabrecta (se
avsnitt 4.8). Amylas och lipas ska kontrolleras vid baslinjen och med jamna mellanrum under
behandlingen med Tabrecta. Baserat pa biverkningens allvarlighetsgrad ska uppehall géras med
Tabrecta tillfalligt, dosen minskas eller behandlingen séttas ut permanent (se avsnitt 4.2).

Embryofetal toxicitet

Baserat pa resultat fran djurstudier och pa lakemedlets verkningsmekanism ar Tabrecta fostertoxiskt
och teratogent och kan darfor orsaka fosterskador om det ges till en gravid kvinna (se avsnitt 4.6).
Gravida kvinnor och fertila kvinnor ska informeras om den potentiella risken for ett foster om
Tabrecta anvands under graviditet eller om patienten blir gravid under behandlingen med Tabrecta.
Sexuellt aktiva kvinnor som &r fertila ska anvénda effektiva preventivmedel under behandlingen med
Tabrecta och i minst 7 dagar efter den sista dosen. Fertila kvinnor ska graviditetstestas innan
behandling med Tabrecta inleds.

Manliga patienter vars sexualpartner ar gravid, kan vara gravid eller skulle kunna bli gravid, ska
anvanda kondom under behandlingen med Tabrecta och i minst 7 dagar efter den sista dosen.

Risk for fotosensitivitet

Baserat pa resultat fran djurstudier finns det en potentiell risk for ljusoverkanslighetsreaktioner med
Tabrecta (se avsnitt 5.3). | studien GEOMETRY mono-1 rekommenderades att patienterna begransade
direkt exponering for ultraviolett ljus under behandlingen med Tabrecta och vidtog féljande
skyddsatgarder: anvandning av solskyddskram pa exponerade kroppsdelar, skyddande kladsel samt
solglasgon. Dessa atgarder ska galla i minst 7 dagar efter en sista dosen.

Interaktion med andra lakemedel

Det finns en potential for lakemedelsinteraktioner med Tabrecta, antingen genom att det kan paverkas
av eller kan paverka andra lakemedel (se avsnitt 4.5).

Hjalpdmnen

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



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kapmatinib metaboliseras via CYP3A4-enzymet och aldehydoxidas. Risken for
lakemedelsinteraktioner via aldehydoxidas har inte utvéarderats eftersom det inte finns nagra
bekraftade kliniskt relevanta hammare.

Andra lakemedels effekter p& Tabrecta

Starka CYP3A-hdmmare

Hos friska forsokspersoner okade samtidig administrering av en engangsdos kapmatinib 200 mg och
den starka CYP3A-hammaren itrakonazol (200 mg en gang dagligen i 10 dagar) AUCixs for
kapmatinib med 42 % utan nagon forandring av Cmax, jamfort med vid administrering av enbart
kapmatinib. Patienterna ska monitoreras noga avseende biverkningar vid samtidig administrering av
Tabrecta och starka CYP3A-hdmmare, bland andra klaritromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol,
lopinavir/ritonavir, nefazodon, nelfinavir, posakonazol, ritonavir, sakvinavir, telaprevir, telitromycin,
verapamil och vorikonazol.

Starka CYP3A-inducerare

Hos friska forsokspersoner minskade samtidig administrering av en engangsdos kapmatinib 400 mg
och den starka CYP3A-induceraren rifampicin (600 mg en gang dagligen i 9 dagar) AUCixs for
kapmatinib med 67 % och minskade Cmax med 56 %, jamfort med administrering av enbart
kapmatinib. Minskad exponering for kapmatinib kan forsdmra Tabrectas effekt mot tumdrer. Samtidig
administrering av Tabrecta och starka CYP3A-inducerare, bland andra karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin, rifampicin och johannesort (Hypericum perforatum) ska undvikas. Ett alternativt lakemedel
med ingen eller minimal potential att inducera CYP3A ska dvervégas.

Mattliga CYP3A-inducerare

Simuleringar dar man anvénde fysiologiskt baserade farmakokinetiska (PBPK) modeller predikterade
att samtidig administrering av en 400 mg-dos kapmatinib och den mattliga CYP3A-induceraren
efavirenz (600 mg dagligen i 20 dagar) skulle resultera i 44 % lagre AUCo.12n 0ch 34 % l&gre Cpax for
kapmatinib vid steady state jamfort vid administrering av enbart kapmatinib. Minskad exponering for
kapmatinib kan forsdmra Tabrectas effekt mot tumdrer. Forsiktighet ska iakttas under samtidig
administrering av Tabrecta och mattliga CYP3A-inducerare.

Substanser som hojer gastriskt pH

Kapmatinibs l6slighet ar pH-beroende och substansen loser sig allt sdmre in vitro i takt med att pH
okar. Hos friska forsokspersoner minskade samtidig administrering av en engangsdos kapmatinib
600 mg och protonpumpshammaren rabeprazol (20 mg en gang dagligen i 4 dagar) AUCins for
kapmatinib med 25 % och minskade Cmax med 38 %, jamfort med vid administrering av enbart
kapmatinib. Nagra kliniskt relevanta lakemedelsinteraktioner mellan kapmatinib och syrareducerande
medel ar osannolika eftersom samtidig administrering av rabeprazol inte hade nagon kliniskt
betydelsefull effekt pa exponeringen for kapmatinib.

Tabrectas effekter pa andra lakemedel

Substrat fér CYP-enzymer

En mattlig hamning av CYP1A2 observerades nar kapmatinib administrerades samtidigt med det
kansliga CYP1A2-substratet koffein. Samtidig administrering av kapmatinib (400 mg tva ganger
dagligen) och koffein 6kade AUCiys for koffein med 134 %. Om kapmatinib ges samtidigt med
CYP1A2-substrat med snévt terapeutiskt index, t.ex. teofyllin och tizanidin, kan en lagre dos av det
samtidigt administrerade lakemedlet behdvas.

Nagra kliniskt relevanta lakemedelsinteraktioner mellan kapmatinib och CYP3A-substrat ar
osannolika eftersom samtidig administrering av kapmatinib inte hade nagon kliniskt betydelsefull
effekt pa exponeringen for midazolam (ett CYP3A-substrat).



Substrat fér P-glykoprotein (P-gp) och bréstcancerresistensprotein (BCRP)

Hos cancerpatienter 6kade samtidig administrering av digoxin (P-gp-substrat) och flera doser
kapmatinib (400 mg tva ganger dagligen) AUCins for digoxin med 47 % och 6kade Cmax med 74 %,
jamfort med vid administrering av enbart digoxin. Hos cancerpatienter 6kade samtidig administrering
av rosuvastatin (BCRP-substrat) och flera doser kapmatinib (400 mg tva ganger dagligen) AUCins for
rosuvastatin med 108 % och Cnax med 204 %, jamfort med vid administrering av enbart rosuvastatin.
Samtidig administrering av Tabrecta och ett P-gp- eller BCRP-substrat kan 6ka incidensen och
svarighetsgraden av biverkningar av dessa substrat. Forsiktighet ska iakttas vid samtidig
administrering av Tabrecta och P-gp-substrat (digoxin, dabigatranetexilat, kolkicin, sitagliptin,
saxagliptin och posakonazol) eller BCRP-substrat (metotrexat, rosuvastatin, pravastatin, mitoxantron
och sulfasalazin). Om kapmatinib administreras samtidigt med P-gp- eller BCRP-substrat med snavt
terapeutiskt index kan dosminskning av det samtidigt administrerade 1akemedlet bli nédvéndigt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel for man och kvinnor

Sexuellt aktiva kvinnor som &r fertila ska anvénda effektiva preventivmedel (metoder som leder till
farre &n 1 % graviditeter) under behandling med Tabrecta och i minst 7 dagar efter den sista dosen.

Manliga patienter vars sexualpartner ar gravid, kan vara gravid eller skulle kunna bli gravid, ska
anvanda kondom under behandlingen med Tabrecta och i minst 7 dagar efter den sista dosen.

Graviditet

Det finns inga data fran anvandning av kapmatinib hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Baserat pa resultat fran djurstudier och pa dess
verkningsmekanism misstanks kapmatinib orsaka kongenitala missbildningar nér det ges under
graviditet. Tabrecta ska anvandas under graviditet endast da kvinnans tillstand kraver att hon
behandlas med kapmatinib.

Fertila kvinnor ska graviditetstestas innan behandling med Tabrecta inleds.

Amning

Det ar okant om kapmatinib eller dess metaboliter utséndras i brostmjolk efter administrering av
Tabrecta. Det finns inte tillrdckligt med information om huruvida kapmatinib eller dess metaboliter
utséndras i mjolk fran djur. En risk for spadbarn som ammas kan inte uteslutas. Pa grund av risken for
allvarliga biverkningar hos spadbarn som ammas ska amning avbrytas under behandling med Tabrecta
och i minst 7 dagar efter den sista dosen.

Fertilitet

Det finns inga data om kapmatinib vad galler ménniskans fertilitet. Inga fertilitetsstudier av
kapmatinib har utforts pa djur.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Tabrecta har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna ar perifert dem (67,5 %), illamaende (44,4 %), trotthet (34,4 %), forhojt
blodkreatinin (33,8 %), krékningar (25,0 %), dyspné (22,5 %), nedsatt aptit (21,3 %) och ryggsmarta
(20,6 %). De vanligaste biverkningarna av grad 3 eller 4 &r perifert 6dem (14,4 %), forhojt lipas

(9,4 %), forhojt ALAT (8,1 %), trotthet (8,1 %), dyspné (6,9 %) och forhojt amylas (5,6 %).

Allvarliga biverkningar rapporterades hos 35 av 160 patienter (21,9 %) som fick Tabrecta. Allvarliga
biverkningar hos > 2 % av patienterna var dyspné (5,6 %), ILD/pneumonit (5,0 %), cellulit (3,1 %)
och perifert ddem (2,5 %).

Behandlingsavbrott rapporterades hos 81 av 160 patienter (50,6 %). Biverkningar som krévde
behandlingsavbrott var perifert ddem (15,0 %), forhojt blodkreatinin (11,3 %), forhojt lipas (8,1 %),
illamaende (8,1 %), forhojt ALAT (6,3 %), trotthet (5,6 %), forhojt amylas (5,0 %), krakningar

(5,0 %), dyspné (3,8 %), forhojt blodbilirubin (3,1 %) och forhoéjt ASAT (3,1%).

Dosminskning rapporterades hos 49 av 160 patienter (30,6 %). Biverkningar som krévde
dosminskning var perifert ddem (16,3 %), forhéjt ALAT (5,0 %), forhojt blodkreatinin (3,8 %),
trétthet (3,1 %) och illamaende (2,5 %).

Behandlingen sattes ut permanent hos 19 av 160 patienter (11,9 %). De biverkningar som oftast ledde
till permanent utsattning av Tabrecta var ILD/pneumonit (3,8 %), perifert 6dem (2,5 %), forhojt
ALAT (1,3 %), forhojt ASAT (1,3 %), forhojt blodbilirubin (1,3 %), forhdjt blodkreatinin (1,3 %),
forhojt lipas (1,3 %), forhojt amylas (0,6 %), trotthet (0,6 %) och urtikaria (0,6 %).

Biverkningstabell

Séakerheten for Tabrecta utvarderades hos patienter med lokalt avancerad eller metastaserad NSCLC i
en pivotal, global, prospektiv, multikohort, icke randomiserad, 6ppen fas Il-studie (GEOMETRY
mono-1) i alla kohorter (N=373), oavsett tidigare behandling eller MET-dysreglerings- (mutation
och/eller amplifiering) status. Frekvensen av biverkningar baseras pa biverkningsfrekvenser av alla
orsaker identifierade hos 160 patienter med METex14-skippingmutationer som exponerats for
kapmatinib vid den rekommenderade dosen, medan frekvensen for férandringar i
laboratorieparametrar baseras pa forsamring fran baslinjeforskjutningar med minst 1 grad (gradering
enligt CTCAE version 4.03). Sakerhetsprofilen for alla GEOMETRY mono-1 patienter (N=373) och
for patienter med METex14-skippingmutationer (N=160) ar jamforbar. Mediandurationen av
exponeringen for kapmatinib i MET-muterade kohorter var 34,9 veckor (intervall: 0,4 till

195,7 veckor). Bland patienter som fick kapmatinib exponerades 55,0 % i minst 6 manader och 36,3 %
exponerades under minst ett ar.

Biverkningar i kliniska studier (tabell 3) ar indelade enligt MedDRA-systemets organklasser. Inom
varje organklass har biverkningarna ordnats efter frekvens med de vanligaste biverkningarna forst. For
varje biverkning redovisas dessutom motsvarande frekvenskategori enligt féljande princip: mycket
vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); séllsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000). Inom varje frekvensgrupp redovisas biverkningarna i
fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 3 Biverkningar hos patienter (N=160) som har METex14-skippingmutationer i
studien GEOMETRY mono-1 (databrytpunkt: 30 augusti 2021)
Biverkning Frekvenskategori, Alla grader Grad 3/4
alla grader % %

Infektioner och infestationer
Cellulit | Vanliga 4,4 2,5*
Metabolism och nutrition
Minskad aptit | Mycket vanliga 21,3 1,3*
Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Dyspné Mycket vanliga 22,5 6,9*
Hosta Mycket vanliga 17,5 0,6*
ILD/pneumonit* Vanliga 75 4.4%
Magtarmkanalen
Krékningar Mycket vanliga 25,0 0,6*
Illamaende Mycket vanliga 44,4 0,6*
Diarré Mycket vanliga 15,6 -
Forstoppning Mycket vanliga 13,1 1,3*
Immunsystemet
Overkanslighet’ | Mindre vanliga 0,3 0,3
Hud och subkutan vévnad
Klada Mycket vanliga 10,6 0,6*
Utslag? Vanliga 9,4 -
Urtikaria Vanliga 2,5 0,6*
Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Perifert 6dem?® Mycket vanliga 67,5 14,4*
Pyrexi Mycket vanliga 10,6 1,3*
Trotthet* Mycket vanliga 34,4 8,1*
Ryggvark Mycket vanliga 20,6 1,3*
Viktminskning Mycket vanliga 12,5 -
Brostsmarta, icke-kardiell® Vanliga 9,4 1,3*
Undersokningar
Minskat albumin Mycket vanliga 78,3 1,9*
Forhojt kreatinin Mycket vanliga 74,5 0,6*
Forhojt alaninaminotransferas Mycket vanliga 459 11,5
Forhojt amylas Mycket vanliga 37,2 7,1
Forhoijt lipas Mycket vanliga 33,3 115
Forhojt aspartataminotransferas Mycket vanliga 33,8 5,7
Minskat fosfat Mycket vanliga 30,1 45
Minskat natrium Mycket vanliga 22,3 45
Forhojt bilirubin Vanliga 8,3 0,6*
1 ILD/pneumonit inkluderar de rekommenderade termerna ILD, pneumonit och organiserande

lunginflammation.

vesikuldra utslag.

METex14-skippingmutationer.

2 Utslag inkluderar de rekommenerade termerna hudutslag, makulopapuléra utslag och

3 Perifert 6dem inkluderar de rekommenderade termerna perifert ddem och perifer svullnad.

4 Trotthet inkluderar de rekommenderade termerna trotthet och asteni.

5 Brostsmarta, icke-kardiell, inkluderar de rekommenderade termerna bréstobehag,
muskuloskeletal brostsmarta, icke-kardiell brostsmarta och brostsmarta.

* Inga biverkningar av grad 4 rapporterades hos GEOMETRY mono-1 patienter med

il Overkanslighet har observerats hos patienter med solida tumorer som behandlats med
Tabrecta som monoterapi (N=580). Overkanslighet har ocksa observerats efter godkannande
for forsaljning och i program for utokad tillgang till Tabrecta.

Fall av akut njurskada (n=1), njursvikt (n=4) och akut pankreatit (n=1) rapporterades hos

GEOMETRY mono-1 MET-amplifierade patienter.
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Beskrivning av ett urval biverkningar

ILD/pneumonit
ILD/pneumonit av nagon grad rapporterades hos 12 av 160 patienter (7,5 %). ILD/pneumonit av

grad 3 rapporterades hos 7 patienter (4,4 %), och behandlingsrelaterad pneumonit med dodlig utgang
rapporterades hos 1 patient (0,6 %) och organiserad pneumoni med dodlig utgang rapporterades hos

1 patient (0,6 %). ILD/pneumonit drabbade 6 av 63 patienter (9,5 %) som tidigare fatt stralbehandling
och 6 av 97 patienter (6,2 %) som inte tidigare fatt stralbehandling. Sex patienter (3,8 %) avbrot
behandlingen med Tabrecta pa grund av ILD/pneumonit. ILD/pneumonit var vanligast under de forsta
tre behandlingsmanaderna. Mediantid till debut av ILD/pneumonit av grad 3 eller hégre var 7,0 veckor
(intervall: 0,7 till 88,4 veckor).

Leverpaverkan
Forhojt ALAT/ASAT av nagon grad rapporterades hos 24 av 160 patienter (15,0 %). Forhojt

ALAT/ASAT av grad 3 observerades hos 13 av 160 patienter (8,1 %) som fick Tabrecta. Tva patienter
(1,3 %) avbrét behandlingen med Tabrecta pa grund av forhojt ALAT/ASAT. Forhojt ALAT/ASAT
var vanligast under de forsta tre behandlingsmanaderna. Mediantid till debut av forhojt ALAT/ASAT
av grad 3 eller hogre var 6,4 veckor (intervall: 2,1 till 17,9 veckor).

Forhdjda enzymer i bukspottkérteln.

Forhojt amylas/lipas av nagon grad rapporterades hos 27 av 160 patienter (16,9 %). Forhojt
amylas/lipas av grad 3 eller 4 rapporterades hos 18 av 160 patienter (11,3 %) som behandlades med
Tabrecta. Tre patienter (1,9 %) avbrot behandlingen med Tabrecta pa grund av férhéjt amylas/lipas.
Mediantid till debut av férhojt amylas/lipas av grad 3 eller hogre var 10,1 veckor (intervall: 2,3 till
68,0 veckor).

Perifert 6dem

Perifert édem av nagon grad rapporterades hos 108 av 160 patienter (67,5 %). Denna biverkning
inkluderar de rekommenderade termerna perifert 6dem, som var det vanligaste med 65,0 % och perifer
svullnad som intréffade hos 4,4 % av patienterna. Perifert 6dem av grad 3 eller 4 rapporterades hos 23
av 160 patienter (14,4 %) som behandlades med Tabrecta. Fyra patienter (2,5 %) avbrét behandlingen
med Tabrecta pa grund av perifert édem. Mediantiden till debut av perifert 6dem av grad 3 eller hogre
var 24,3 veckor (intervall: 1,4 till 86,9 veckor).

Sarskilda populationer

Aldre

Av de 160 patienter med METex14-skippingmutationer i studien GEOMETRY mono-1 som fick
400 mg kapmatinib tva ganger dagligen, var 85 % av patienterna 65 ar eller aldre och 4,4 % var 85 ar
eller dldre. Forekomsten av handelser av grad > 3 6kade med aldern. Behandlingsrelaterade allvarliga
hindelser var vanligare hos patienter i ldern > 65 till < 75 ar (22 %) och de som var > 85 ar (28,6 %)
jamfort med patienter i &ldern > 75 till < 85 ar (8,5 %) och patienter yngre an 65 ar (8,3 %), aven om
denna jamforelse ar begransad av det lilla urvalet hos patienter i aldern > 85 ar.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Erfarenheten av dverdosering i kliniska studier av Tabrecta &r begransad. Patienterna ska dvervakas

noga avseende tecken och symtom pa biverkningar och allmanna stodjande atgarder samt symtomatisk
behandling ska sattas in vid missténkt dverdosering.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: antineoplastiska medel, proteinkinashdmmare, ATC-kod: LO1EX17.

Verkningsmekanism

Kapmatinib ar en hdmmare av MET-receptortyrosinkinas. Kapmatinib hAmmar MET-fosforylering
(bade autofosforylering och fosforylering som utléses av liganden hepatocyttillvaxtfaktor [HGF]),
MET-medierad fosforylering av nedstromssignalerande proteiner samt proliferation och éverlevnad
for MET-beroende cancerceller.

Farmakodynamiska effekter

Hjéartats elektrofysiologi
Kapmatinib forlangde inte QT-intervallet i nagon kliniskt relevant omfattning efter administrering av
Tabrecta i den rekommenderade dosen.

Upptackt av METex14-skippingstatus

| GEOMETRY mono-1 bestdamdes MET-exon 14-skippingmutationer med anvéndning av ett
kvalitativt realtids-PCR-test (RT-PCR) utformat for att upptécka exon 14-deleterat MET-mRNA
harrérande fran formalinfixerad, paraffininbdddad human vavnad. Testet &r indicerat som ett
hjalpmedel for att valja patienter med icke-smacellig lungcancer (NSCLC) vars tumorer bar pa en
MET-mutation som orsakar en in-frame deletion av hela exon 14 (141 baser) i mRNA for behandling
med kapmatinib.

Klinisk effekt och sakerhet

Effekten av kapmatinib vid behandling av patienter med lokalt avancerad eller metastaserande NSCLC
med en MET-exon 14 (METex14)-skippingmutation har studerats i en prospektiv, icke-randomiserad,
Oppen fas Il-studie med flera kohorter, GEOMETRY mono-1. Patienterna (N=373) rekryterades till
studiekohorterna baserat pa tidigare behandling och MET-dysreglering (mutation och/eller
amplifiering). Patienter med en METex14-skippingmutation (N=160) rekryterades till kohorterna med
MET-mutation oavsett MET-amplifiering. Den pavisade effekten av kapmatinib ar baserad pa
kohorter 4 och 6 som inkluderade 100 tidigare behandlade patienter.

| de MET-muterade kohorterna skulle lampliga NSCLC-patienter ha epidermal tillvaxtfaktorreceptor
(EGFR) av vildtyp (for exon 19-deletioner och exon 21 L858R-substitutioner) och negativt ALK-
status (anaplastiskt lymfomkinas), samt en METex14-skippingmutation med minst en métbar lesion
definierat enligt RECIST (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) version 1.1, och &ven
ECOG-funktionsstatus 0 till 1. Patienter med symtomatiska metastaser i centrala nervsystemet (CNS)
som var neurologiskt instabila eller hade behdvt 6kande doser av steroider under de senaste

2 veckorna for att hantera CNS-symtom, patienter med kliniskt signifikant okontrollerad hjartsjukdom,
samt patienter som tidigare behandlats med nagon MET- eller HGF-hdmmare kunde inte delta i
studien.

| de MET-muterade kohorterna, som totalt omfattade 100 vuxna, tidigare behandlade patienter med
lokalt avancerad eller metastaserande NSCLC med en METex14-skippingmutation rekryterades och
behandlades med Tabrecta. Patienterna hade tidigare fatt 1 eller 2 systemiska behandlingar for
framskriden sjukdom, forutom 3 patienter (3,0 %) som hade fatt 3 tidigare behandlingar innan de fick
kapmatinib. Mediandurationen av exponeringen for kapmatinib var 27,9 veckor.

Patienterna fortsatte med behandling fram till dokumenterad sjukdomsprogression,
behandlingsintolerans, eller till dess att prévaren beslutade att patienten inte hade nagon klinisk nytta
av behandlingen.
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Demografiska karaktaristika for de tidigare behandlade patienterna var 56 % kvinnor, medianalder
70 ar (intervall 49 till 90 ar), 29 % var 75 ar eller aldre, 73 % vita, 24 % asiater, 1,0 % svarta, 59 %
hade aldrig rokt, 37 % var fore detta rokare, 78 % hade adenokarcinom, 26 % hade EGOC-status 0,
73 % hade ECOG-status 1 och 17 % hade CNS-metastaser. Majoriteten av patienterna (62 %) hade
sjukdom i stadium 1V. Nittioen procent av patienterna hade fatt kemoterapi tidigare, 86 % hade fatt
platinabaserad kemoterapi, 32 % hade fatt immunterapi och 16 % hade tidigare fatt tva eller fler
systemiska behandlingar.

Det priméra effektmattet i studien var total responsfrekvens (ORR) beddmt av blindad, oberoende
granskningskommitté (BIRC) i enlighet med RECIST 1.1. Det viktigaste sekundéara effektmattet var
responsens varaktighet (DOR) enligt BIRC.

Effektresultat fran studien GEOMETRY mono-1 for tidigare behandlade NSCLC-patienter med en
METex14-skippingmutation sammanfattas i tabell 4.

Tabell 4  Effektresultat enligt BRIC hos tidigare behandlade NSCLC-patienter med en
METex14-skippingmutation som fick Tabrectai GEOMETRY mono-1
(databrytpunkt: 30 augusti 2021)

Total tidigare Kohort 4 (2/3L) Kohort 6 (2L)
Effektparametrar behandl_ad N=69 N=31
population
(N=100)

Total respons? (95 % KI)° 44,0% (34,1; 54,3) | 40,6 % (28,9;53.1) | 51,6 % (33,1; 69,8)

Komplett respons (CR), n 1(1,0) 1(1,4) 0(0,0)

(%)

Partiell respons (PR), n (%) 43 (43,0) 27 (39,1) 16 (51,6)
Responsens varaktighet®

Antal responders, n 44 28 16

Median, manader (95 % KI1)° | 9,72 (5,62; 12,98) | 9,72 (5,55; 12,98) 9,05 (4,17; NE)
Forkortningar: Kl, konfidensintervall; NE, kan ej berdknas.
ORR: CR+PR.
a

Faststallt enligt RECIST v1.1.
Clopper—Pearson exakt binomial, 95 % KI.
¢ Baserat pa Kaplan—Meier-estimat.

b

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Tabrecta for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av lungcancer (information
om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Kapmatinib uppvisade dosproportionella 6kningar av systemisk exponering (AUCins och Crax) OVver det
testade dosintervallet (200 till 400 mg tva ganger dagligen). Steady state forvéantas vara uppnadd efter
cirka 3 dagar efter peroral dosering av kapmatinib 400 mg tva ganger dagligen, med ett geometriskt
medelvarde for ackumuleringskvoten pa 1,39 (variationskoefficient: 42,9 %). Interindividuell variation
aVv Cmax 0ch AUC . uppskattades till 38 % respektive 40 %.
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Absorption

Absorptionen ar snabb hos manniska efter oral administrering av kapmatinib. | fastande tillstand
uppnaddes de hogsta plasmanivaerna for kapmatinib (Cmax) ungefar 1 till 2 timmar (Tmax) efter en oral
400 mg-dos av kapmatinibtabletter till cancerpatienter. Efter fodointag uppnas Tmax efter cirka

4-6 timmar. Absorptionen av kapmatinibtabletter efter oral administrering berdknas vara storre an

70 %.

Effekt av foda
Foda forandrar inte kapmatinibs biotillganglighet i nagon kliniskt betydelsefull omfattning. Tabrecta
kan administreras med eller utan foda (se avsnitt 4.2).

Nér kapmatinib administrerades tillsammans med foda till friska forsokspersoner 6kade peroral
administrering av en engangsdos om 600 mg kapmatinib tillsammans med en fettrik maltid AUCixs for
kapmatinib med 46 % utan att 6ka Cmax, jAmfort med nér kapmatinib administrerades vid fasta. En
maltid med lagt fettinnehall hade inte nagon kliniskt betydelsefull effekt pa exponeringen for
kapmatinib.

Vid administrering av 400 mg kapmatinib tva ganger dagligen till cancerpatienter var exponeringen
(AUC.12n) densamma som efter administrering av kapmatinib med foda eller vid fasta.

Distribution

Kapmatinib ar till 96 % bundet till humana plasmaproteiner, oavsett koncentration. Skenbar
distributionsvolym i steady state (\/ss/F) &r 164 liter hos cancerpatienter.

Blod-plasmakvoten var 1,5 (i koncentrationsintervallet 10 till 1 000 ng/ml), men minskade vid hdgre
koncentrationer till 0,9 (koncentration 10 000 ng/ml), vilket tyder pa en mattnad av distributionen till
roda blodkroppar.

Kapmatinib passerar blod-hjarnbarridren (se avsnitt 5.3).
Metabolism

In vitro- och in vivo-studier har visat att kapmatinib frdmst elimineras genom metabolism som drivs av
cytokrom P450 (CYP) 3A4 (40-50 %) och aldehydoxidas (40 %). Nedbrytningen av kapmatinib sker
framst genom metabola reaktioner i fas 1 sasom C-hydroxilering, laktambildning, N-oxidering, N-
dealkylering, bildande av karboxylsyra samt kombinationer av dessa. Fas 2-reaktioner innefattar
glukuronidering av oxygenerade metaboliter. Den storsta radioaktiva komponenten i plasma &r
ofdrandrat kapmatinib (42,9 % av AUC,.12n for radioaktivitet). Den viktigaste cirkulerande
metaboliten, M16 (CMN288), ar farmakologiskt inaktiv och star for 21,5 % av radioaktiviteten i
plasma AUCo.12n.

Eliminering

Elimineringshalveringstiden (beraknad baserat pa geometriskt medelvarde for ackumuleringskvoten)
for kapmatinib &r 6,54 timmar. Geometriskt medelvérde for skenbar oral clearance av kapmatinib
(CLss/F) vid steady state var 19,8 liter/timme.

Kapmatinib elimineras framst genom metabolism och efterféljande utséndring i feces. Efter en oral
engangsdos i form av en [14C]-kapmatinibkapsel till friska forsokspersoner aterfanns 78 % av den
totala radioaktiviteten i feces och 22 % i urinen. Utsdndring av ofdrandrat kapmatinib i urinen &r
forsumbar.
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Sarskilda populationer

Aldre
Inga generella skillnader i sékerhet eller effektivitet observerades mellan patienter som var 65 och
75 ar eller dldre och yngre patienter.

Effekt av alder, kon, etniskt ursprung och kroppsvikt
En populationsfarmakinetisk analys visade att det inte finns nagra kliniskt relevanta effekter av alder,
kon, etniskt ursprung eller kroppsvikt pa den systemiska exponeringen for kapmatinib.

Nedsatt njurfunktion

Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys som omfattade 207 patienter med normal
njurfunktion (kreatininclearance [CLcr] > 90 ml/min), 200 patienter med I&tt nedsatt njurfunktion
(CLcr 60-89 ml/min) och 94 patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (CLcr 30-59 ml/min), hade
latt eller mattligt nedsatt njurfunktion ingen signifikant effekt pa exponeringen for kapmatinib.
Tabrecta har inte studerats hos patienter med grav njurfunktionsnedsattning (CLcr 15-29 ml/min) (se
avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

En studie har utforts pa forsokspersoner utan cancer, men med olika grad av leverfunktionsnedsattning
enligt Child—Pugh-klassificeringen, dar man anvande en engangsdos om 200 mg kapmatinib.
Geometriskt medelvérde for systemisk exponering (AUCiqs) for kapmatinib minskade med cirka 23 %
repektive 9 % hos forsokspersoner med latt (N = 6) och mattligt (N = 8) nedsatt leverfunktion, och
Okade med cirka 24 % hos forsokspersoner med gravt (N=6) nedsatt leverfunktion, jamfort med hos
forsokspersoner med normal (N = 9) leverfunktion. Latt, mattligt eller gravt nedsatt leverfunktion hade
ingen kliniskt signifikant effekt pa exponeringen for kapmatinib.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande

Forhallandet mellan exponering och respons for kapmatinib och tidsforloppet for farmakodynamisk
respons &r inte kénda.

In vitro-analys av ldkemedlets interaktionspotential

Interaktioner mellan enzymer och Tabrecta

In vitro-studier har visat att kapmatinib hammar CYP2C8, CYP2C9 och CYP2C19. Kapmatinib
uppvisade ocksa en svag induktion av CYP2B6 och CYP2C9 i cellodling av humana hepatocyter.
Simuleringar med PBPK-modeller predikterade att kapmatinib i en dos om 400 mg tva ganger
dagligen sannolikt inte orsakar nagon kliniskt relevant interaktion via CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9
eller CYP2C19.

Interaktioner mellan transportproteiner och Tabrecta

Baserat pa in vitro-data ar kapmatinib substrat for P-gp, men inte for BCRP eller MRP2 (multidrug
resistance-associated protein). Kapmatinib ar inte substrat for transportproteiner som medverkar i
leverupptaget i primédra humana hepatocyter.

Baserat pd in vitro-data visade kapmatinib och dess viktigaste metabolit CMN288 reversibel hdmning
av de renala transportérerna MATEL och MATE2K. Kapmatinib kan hdmma MATE1 och MATE2K
vid kliniskt relevanta koncentrationer.

Baserat pd in vitro-data uppvisade kapmatinib reversibel hamning av leverupptagstransportérerna
OATP1B1, OATP1B3 och OCT1. Kapmatinib forvantas dock inte orsaka nagon kliniskt relevant
hamning av OATP1B1-, OATP1B3- och OCT1-transportdrer baserat pa den koncentration som
uppnas vid den terapeutiska dosen. Kapmatinib hammar inte de renala transportérerna OAT1 eller
OATS3. Kapmatinib ar inte en MRP2-hdmmare in vitro.

15



5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Allméntoxicitet

Tecken som tyder pa CNS-toxicitet (sasom tremor och/eller krampanfall) och histologiska fynd av
vakuolisering av vit substans i talamus/caudate/putamen-regionerna i mitthjarnan observerades hos
ratta vid doser pa > 2,9 ganger den kliniska exponeringen hos manniska baserat pA AUC vid dosen
400 mg tva ganger dagligen. Inga tecken pa CNS-toxicitet eller hjarnpaverkan sags i studier pa
cynomolgusapor. Det ar okant om CNS-fynden hos ratta ar relevanta for manniska.

Kapmatinib passerade blod-hjarnbarriaren hos ratta med en kvot for hjarna-till-blodexponering
(AUCins) pa cirka 9 %.

En reversibel, minimal till 1att subkapsular infiltration av neutrofiler associerad med nekros av enstaka
celler sags i levern hos hanapor som behandlades i 13 veckor med en dos som motsvarar > 4,7 ganger
den kliniska exponeringen hos manniska baserat pa AUC vid dosen 400 mg tva ganger dagligen.
Genotoxicitet

Kapmatinib ar inte genotoxiskt baserat pa ett standardbatteri av tester utférda in vitro och in vivo.

Reproduktionstoxicitet

| studier av embryofetal utveckling hos rétta och kanin var kapmatinib teratogent och fetotoxiskt vid
dosnivaer som inte ledde till toxiska effekter hos moderdijuret. Hos ratta sags lagre fostervikt och dkad
incidens av kullar och foster med misshildade extremiteter vid en exponering hos moderdjuret pa

> 0,89 ganger den forvantade kliniska exponeringen (baserat pa AUC). Hos kanin sags misshildningar
av extremiteter, lungor och tunga vid en exponering hos moderdjuret p4 > 0,025 ganger den forvantade
kliniska exponeringen.

Fotosensitivitet

Analyser av fotosensibilisering utforda in vitro och in vivo med kapmatinib tyder pa att kapmatinib ar
forenat med risk for fotosensibilisering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning o6ver hjalpamnen
Tablettk&rna

Mikrokristallin cellulosa

Mannitol

Krospovidon

Povidon

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Natriumlaurilsulfat

16



Filmdragering

Tabrecta 150 mg filmdragerade tabletter
Hypromellos

Titandioxid (E171)

Makrogol

Talk

Gul jarnoxid (E172)

Rdd jarnoxid (E172)

Svart jarnoxid (E172)

Tabrecta 200 mg filmdragerade tabletter
Hypromellos

Titandioxid (E171)

Makrogol

Talk

Gul jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PCTFE/PVC-blister (polyklortrifluoreten/polyvinylklorid) med baksida av aluminiumfolie.
Forpackningarna innehaller 60 eller 120 filmdragerade tablettter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/22/1650/001-004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

20 juni 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovenien

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska séakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning éver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska genomféra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

) nar riskhanteringssystemet andras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL ENHETSFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tabrecta 150 mg filmdragerade tabletter
kapmatinib

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller kapmatinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 150 mg
kapmatinib.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

60 filmdragerade tabletter
120 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/22/1650/001 60 tabletter
EU/1/22/1650/002 120 tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Tabrecta 150 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tabrecta 150 mg tabletter
kapmatinib

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSAINING

Novartis Europharm Limited

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL ENHETSFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tabrecta 200 mg filmdragerade tabletter
kapmatinib

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehéller kapmatinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 200 mg
kapmatinib.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

60 filmdragerade tabletter
120 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/22/1650/003 60 tablets
EU/1/22/1650/004 120 tablets

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Tabrecta 200 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tabrecta 200 mg tabletter
kapmatinib

2. INNAHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novartis Europharm Limited

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Tabrecta 150 mg filmdragerade tabletter
Tabrecta 200 mg filmdragerade tabletter
kapmatinib

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tabrecta ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Tabrecta

Hur du tar Tabrecta

Eventuella biverkningar

Hur Tabrecta ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Tabrecta ar och vad det anvands for

Vad Tabrecta ar
Tabrecta innehaller den aktiva substansen kapmatinib, som tillhr lakemedelsklassen
proteinkinashammare.

Vad Tabrecta anvands for

Tabrecta ar ett lakemedel for behandling av vuxna med en typ av lungcancer som kallas icke-smacellig
lungcancer (NSCLC). Det anvands om lungcancern ar framskriden eller har spridit sig till andra delar
av kroppen (metastaserat) och orsakas av en férandring (mutation) i en gen som tillverkar ett enzym
som kallas MET.

Din tumor eller ditt blod kommer att testas for att se om det finns vissa mutationer i denna gen. Om
resultatet &r positivt (mutationer finns) kommer din cancer sannolikt att svara pa behandling med
Tabrecta.

Hur Tabrecta verkar
Tabrecta bidrar till att bromsa upp eller stoppa tillvéxten och spridningen av din lungcancer om den
orsakas av en mutation i en gen som tillverkar MET.

Om du har nagra fragor om hur Tabrecta fungerar eller varfor detta lakemedel har ordinerats at dig kan
du vénda dig till din lakare eller apotekspersonalen.
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2. Vad du behdver veta innan du tar Tabrecta

Ta inte Tabrecta
- om du &r allergisk mot kapmatinib eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Tabrecta:

- om du har eller har haft andra problem med lungorna eller andningen férutom din lungcancer.
- om du har eller har haft problem med levern.

- om du har eller har haft problem med bukspottkorteln.

Var forsiktig med att utsatta dig for direkt solljus eller artificiellt ultraviolett (UV) ljus medan du
behandlas med Tabrecta. Anvand solskyddskrédm, solglaségon och klader som skyddar huden, och sola
inte medan du tar Tabrecta och i minst 7 dagar efter att du slutat ta det.

Tala omedelbart om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far en allergisk reaktion

vid behandling med Tabrecta:

- Symtom pa en allergisk reaktion kan vara hudutslag, nasselfeber, feber, andningssvarigheter
eller lagt blodtryck.

Overvakning under behandlingen med Tabrecta

Din lakare kommer att ta blodprover innan du bérjar med Tabrecta for att kontrollera hur din lever och
bukspottkortel fungerar. Lékaren fortsétter sedan att kontrollera leverns och bukspottkértelns funktion
sa lange du behandlas med Tabrecta.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar. Lakemedlet har inte studerats i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Tabrecta
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det &r sarskilt viktigt att du talar om ifall du tar nagot av féljande lakemedel:

- lakemedel mot krampanfall som karbamazepin, fenobarbital och fenytoin

- johannesort (Hypericum perforatum), ett (traditionellt) véxtbaserat lakemedel som anvands mot
latt nedstamdhet och lindrig oro

- lakemedel for behandling av tuberkulos, t.ex. rifampicin

- antibiotika for behandling av bakterieinfektioner, t.ex. telitromycin, klaritromycin

- lakemedel for behandling av svampinfektioner, t.ex. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol,
vorikonazol

- lakemedel for behandling av hiv/aids, t.ex. ritonavir (antingen enbart eller i kombination med
lopinavir), sakvinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz

- lakemedel for behandling av hepatit, t.ex. telaprevir

- lakemedel for behandling av depression, t.ex. nefazodon

- lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjartproblem, t.ex. verapamil

- ldakemedel for behandling av andningsproblem, t.ex. teofyllin

- lakemedel for behandling av muskelryckningar, t.ex. tizanidin

- lakemedel for behandling av hjartproblem, t.ex. digoxin

- lakemedel som anvénds for att behandla blodproppar, t.ex. dabigatranetexilat

- ldkemedel som anvands for att behandla gikt, t.ex. kolkicin

- lakemedel som anvands for att behandla diabetes, t.ex. sitagliptin, saxagliptin

- lakemedel for behandling av hogt kolesterolvarde, t.ex. rosuvastatin, pravastatin

- ldkemedel som anvands for att behandla vissa typer av cancer eller autoimmuna sjukdomar, t.ex.
metotrexat, mitoxantron

- sulfasalazin, ett lakemedel som anvénds for att behandla tarm- och reumatisk ledinflammation.
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Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ar osaker pa om du tar nagot av lakemedlen
som raknas upp ovan.

Du ska ocksa tala om for lakaren om du ordineras ett nytt Idkemedel under tiden du behandlas med
Tabrecta.

Graviditet och amning

Tabrecta kan orsaka fosterskador. Om du ar kvinna och kan bli gravid kommer din lakare att gora ett
graviditetstest innan du borjar med Tabrecta for att kontrollera att du inte &r gravid. Du ska anvénda ett
effektivt preventivmedel medan du tar Tabrecta och i minst 7 dagar efter den sista dosen for att inte bli
gravid. Fraga din lakare om effektiva preventivmetoder.

Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid medan du tar Tabrecta maste du omedelbart tala om
det for lakaren. Lakaren kommer att tala med dig om vilka risker som kan finnas om du tar Tabrecta
under graviditet.

Om du &r man och din partner ar gravid eller skulle kunna bli gravid ska du anvanda kondom under
tiden du behandlas med Tabrecta och i minst 7 dagar efter den sista dosen.

Det &r inte ként om Tabrecta passerar dver i brostmjolk. Du ska inte amma medan du tar Tabrecta och
i 7 dagar efter den sista dosen.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Tabrecta forvantas inte paverka formagan att kora fordon eller anvanda maskiner.

Tabrecta innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Tabrecta

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Overskrid inte den dos som lakaren har ordinerat.

Hur mycket Tabrecta du ska ta

Rekommenderad dos ar 400 mg (tva 200 mg-tabletter) som tas via munnen tva ganger om dagen med
eller utan mat. Ta Tabrecta tva ganger om dagen vid ungefar samma tid varje dag sa blir det lattare att
komma ihag att ta lakemedlet. Om du har svart att svélja tabletter, ta Tabrecta tabletter med mat.

Léakaren kommer att tala om exakt hur manga Tabrecta-tabletter du ska ta. Lakaren kan andra dosen
under behandlingen om du far vissa biverkningar. Andra inte dosen utan att forst tala med lakaren.

Svélj Tabrecta-tabletterna hela. De far inte delas, tuggas eller krossas.

Om du kréks efter att ha tagit Tabrecta ska du inte ta fler Tabrecta-tabletter utan vanta tills det &r dags
for nésta dos.
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Hur lange du ska ta Tabrecta
Fortsatt ta Tabrecta sa lange lakaren séager att du ska gora det.

Detta &r en langtidsbehandling som kan paga i manader eller ar. Din lakare kommer att kontrollera ditt
tillstand for att se att behandlingen har 6nskad effekt.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du har fragor om hur lange du ska ta Tabrecta.

Om du har tagit fér stor mangd av Tabrecta

Om du har tagit for mycket Tabrecta, eller om ndgon annan av misstag har tagit ditt lakemedel,
kontakta omedelbart ldkare eller sjukhus for radgivning. Visa upp forpackningen med Tabrecta. Du
eller den drabbade kan behéva medicinsk behandling.

Om du har glomt att ta Tabrecta
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Vanta i stéllet tills det &r dags for nédsta dos.

Om du slutar att ta Tabrecta
Lakaren kan avbryta behandlingen med Tabrecta tillfalligt eller permanent om du far vissa
biverkningar. Sluta inte att ta ditt lakemedel om inte ldkaren sager at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
Om du far nagon av de allvarliga biverkningar som anges nedan, informera omedelbart din lakare.
Din lakare kan rada dig att sluta ta lakemedlet eller andra din dos.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer

- Avvikande resultat pa blodprover, t.ex. hdgt alaninaminotransferas (ALAT) och/eller
aspartataminotransferas (ASAT), vilket kan tyda pa leverproblem.

Avvikande resultat pa blodprover, t.ex. hogt amylas och/eller lipas, vilket kan tyda pa problem
med bukspottkérteln.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

- Avvikande resultat pa blodprover, t.ex. hogt bilirubin, vilket kan tyda pa leverproblem.

- Hosta, feber, andningssvarigheter, andfaddhet eller vasande/pipande andning, vilket kan tyda pa
inflammation i lungorna (lunginflammation, interstitiell lungsjukdom).

- Urinering oftare an normalt eller mindre méngd urin &n normalt, vilket kan tyda pa njurproblem
(njursvikt, akut njurskada).

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

- Svara smartor i 6vre delen av magen, vilket kan vara ett tecken pa inflammation i
bukspottkorteln (akut pankreatit).

- Allergisk reaktion (6verkénslighet), som kan innefatta hudutslag, nasselfeber, feber,
andningssvarigheter eller lagt blodtryck.

Ovriga eventuella biverkningar

Nedan finns en forteckning 6ver dvriga biverkningar som kan férekomma. Om dessa blir allvarliga,
tala om det for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
- Svullna hander, fotleder eller fotter (perifert ddem).
- Illamaende och/eller krakningar.

- Trotthet och/eller svaghet (utmattning, asteni).

- Andfaddhet (dyspné).

- Ingen aptit.

- Foréndrad avforing (diarré eller forstoppning).

- Ryggvark.

- Hosta.

- Smarta i brostet.

- Feber.

- Viktminskning.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

- Klada med eller utan hudutslag (pruritus eller nasselutslag).

- Hudutslag.

- Smarta, 6mhet, rodnad, varme eller svullnad i huden, vilket kan vara ett tecken pa en
bakterieinfektion i huden (cellulit).

Avvikande resultat pa blodprover
Under behandlingen med Tabrecta kan det hénda att dina blodprover visar onormala varden, vilket kan
vara ett tecken pa problem med njurarna, lever eller elektrolyterna. Dessa inkluderar foljande:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer

- Lagt albuminvarde i blodet.

- Hogt kreatininvarde i blodet (ett &mne som utséndras av njurarna).
- Lagt fosfatvarde i blodet.

- Lagt natriumvarde i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Tabrecta ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

- Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

- Anvand inte detta lakemedel om férpackningen ar skadad eller ser ut att ha manipulerats.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar kapmatinib.
- Varje 150 mg filmdragerad tablett innehaller kapmatinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande
150 mg kapmatinib.
- Varje 200 mg filmdragerad tablett innehaller kapmatinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande
200 mg kapmatinib.
- Ovriga innehallsamnen &r:
- Tablettk&rna: mikrokristallin cellulosa, mannitol, krospovidon, povidon,
magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiselgel, natriumlaurilsulfat (se »Tabrecta innehaller
natrium” i avsnitt 2).
- Filmdragering (150 mg): hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, talk, gul jarnoxid
(E172), rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).
- Filmdragering (200 mg): hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, talk, gul jarnoxid
(E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabrecta 150 mg filmdragerade tabletter (tabletter) &r ljust orangebruna ovala tabletter. De &r mérkta
med ”DU” pa ena sidan och "NVR” pa den andra sidan. Ungefirlig storlek: 18,3 mm (langd)
x 7,3 mm (bredd).

Tabrecta 200 mg filmdragerade tabletter (tabletter) ar gula ovala tabletter. De ar mérkta med "LO” pa
ena sidan och "NVR” pa den andra sidan. Ungeférlig storlek: 20,3 mm (langd) x 8,1 mm (bredd).

Tabrecta filmdragerade tabletter ar forpackade i blisterkartor och finns i forpackningar om 60 och
120 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovenien

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Temn: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 555

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

E)Mada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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