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Pisomna informacia pre pouzivatela

Lenvatinib Pharmevid 4 mg
Lenvatinib Pharmevid 10 mg
tvrdé kapsuly

lenvatinib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lenvatinib Pharmevid a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lenvatinib Pharmevid
Ako uzivat’ Lenvatinib Pharmevid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lenvatinib Pharmevid

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Lenvatinib Pharmevid a na ¢o sa pouZiva
Co je Lenvatinib Pharmevid

Lenvatinib Pharmevid je liek, ktory obsahuje aktivnu latku lenvatinib. Pouziva sa samostatne na lieCbu
progresivneho alebo metastatického nadorového ochorenia §titnej zZl'azy u dospelych, ked’ liecba
radioaktivnym jodom nepomohla zastavit’ ochorenie.

Lenvatinib Pharmevid sa m6Ze pouzivat’ aj samostatne na lieCbu rakoviny pecene (hepatocelularneho
karcinomu) u dospelych pacientov, ktori este nedostavali inu protirakovinovu lie¢bu, ktora sa podava
cez krvny obeh. Ked’ sa rakovina pecene rozsiri, alebo sa neda odstranit’ chirurgicky, pacientom sa
podava Lenvatinib Pharmevid.

Lenvatinib Pharmevid sa méze pouZit’ aj spolu s inym protirakovinovym lickom nazyvanym
pembrolizumab na lieCbu pokrocilej rakoviny vystelky maternice (endometrialneho karcinomu)

u dospelych, ktorych rakovina sa rozsirila po predchadzajticej liecbe inym protirakovinovym liekom
pradiacim cez krvny obeh, a neda sa odstranit’ chirurgickou alebo radiacnou lie¢bou.

Ako Lenvatinib Pharmevid acinkuje

Lenvatinib Pharmevid blokuje ¢innost’ bielkovin, ktoré sa volaju receptorové tyrozinkinazy (RTK) a
st zapojené do vyvoja novych krvnych ciev, ktoré zasobuju bunky kyslikom a zivinami a pomahaja
im rast’. Tieto bielkoviny moZzu byt vo vysokej miere pritomné v naddorovych bunkach. Blokadou ich
¢innosti moze Lenvatinib Pharmevid spomalit’ rychlost’ mnoZenia nadorovych buniek a rastu nadoru a
pomahat’ prerusit’ ich zasobovanie krvou, ktort potrebuju.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lenvatinib Pharmevid
Neuzivajte Lenvatinib Pharmevid

e ak ste alergicky na lenvatinib alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).
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e ak dojcite (pozri Cast’ Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Lenvatinib Pharmevid, obrat’te sa na svojho lekara, ak:
. mate vysoky tlak krvi

. ste Zena, ktord moZze otehotniet’ (pozri nizsie v Casti Tehotenstvo, dojcenie a plodnost)

. ste mali v minulosti problémy so srdcom alebo mozgovu porazku

. mate problémy s peceniou alebo oblickami

. ste nedavno prekonali operdciu alebo radioterapiu

. potrebujete podstupit’ chirurgicky zadkrok. Vas lekdr moze zvazit ukoncenie podavania lieku

Lenvatinib Pharmevid, ak budete podstupovat’ vel’ky chirurgicky zakrok, pretoze Lenvatinib
Pharmevid mo6ze ovplyvnit’ hojenie ran. Lenvatinib Pharmevid sa moze zacat’ znova podavat’ po
adekvatnom zahojeni ran.

. mate viac ako 75 rokov

. patrite k inej etnickej skupine ako bielej alebo azijskej

. vazite menej ako 60 kg

. v minulosti sa u vas vyskytlo abnormalne spojenie (zndme ako fistula) medzi r6znymi orgdnmi
v tele alebo z organu do koze

. mate alebo ste mali aneuryzmu (zvicSenie a oslabenie steny krvnej cievy) alebo trhlinu v stene
krvnej cievy

. mate alebo ste mali bolest’ Ust, zubov a/alebo ¢el'uste, opuch alebo rany v tstach, tipnutie alebo

pocit tazoby v Cel'usti, alebo uvolnenie zuba. Mézu vam odporucit, aby ste pred zac¢iatkom
uzivania lieku Lenvatinib Pharmevid absolvovali stomatologicku prehliadku, pretoze u
pacientov lieCenych lickom Lenvatinib Pharmevid sa hlasilo poskodenie kosti v ¢el'usti
(osteonekrdza). Ak bude potrebné, aby ste podstipili nejaku invazivnu stomatologickt lieCbu
alebo stomatologicky chirurgicky zakrok, informujte svojho zubného lekara, Ze sa liecite lieckom
Lenvatinib Pharmevid, a to najmai v pripade, ked’ zdroven dostavate alebo ste dostavali injekcie
bisfosfonatov (pouzivanych na liecbu alebo prevenciu ochoreni kosti)

. uzivate alebo ste uzivali niektoré lieky pouzivané na liecbu osteoporozy (antiresorpcné lieky)
alebo lieky proti nddorovym ochoreniam, ktoré¢ ovplyviuju tvorbu krvnych ciev (takzvané
inhibitory angiogenézy), pretoze sa moze zvysit’ riziko poskodenia kosti v ¢el'usti.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Lenvatinib Pharmevid, méze vas lekar urobit’ niektoré krvné testy,
napriklad skontroluje krvny tlak a funkciu vaSej peCene alebo obliciek a zisti, ¢i nemate nizku hladinu
soli a vysoku hladinu tyreotropného hormoénu v krvi. Vas lekar sa s vami porozprava o vysledkoch
tychto testov a rozhodne, ¢i moZete dostat’ Lenvatinib Pharmevid. Je mozné, ze budete potrebovat’
d’al$iu liecbu inymi liekmi, nizSiu davku Lenvatinibu Pharmevid alebo zvySenu starostlivost’ kvoli
zvySenému riziku vedl'ajsich u€inkov.

Ak si nie ste nieCim isty, porozpravajte sa s vasim lekarom skoér, nez za¢nete uzivat’ Lenvatinib
Pharmevid.

Zdravotné stavy, na ktoré si musite davat’ pozor

Pocas liecby rakoviny mézu do krvi preniknut’ 1atky z rozpadu nddorovych buniek, ¢o moze viest’ ku
skupine komplikacii nazyvanych syndrom z rozpadu nadoru (tumour lysis syndrome, TLS). To moéze
spdsobit’ zmeny v obli¢kach a byt Zivotu nebezpecné. Lekar vas bude preto sledovat’ a moéze vam
poskytnut’ liecbu na zniZenie tohto rizika. Ak sa u vas vyskytnu priznaky TLS, ihned’ sa obrat'te na
svojho lekara (pozri Cast’ 4: Mozné vedlajSie G¢inky).

Deti a dospievajuci
Lenvatinib Pharmevid sa v su¢asnosti neodporuca uzivat’ detom a dospievajiucim mlads$im ako
18 rokov.

Iné lieky a Lenvatinib Pharmevid

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto zahffia aj rastlinné pripravky a lieky, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

. Ak by ste mohli otehotniet’, pouzivajte po€as uzivania tohto lieku a aspon jeden mesiac po
ukonceni liecby vysokotuc¢innu antikoncepciu. Nie je zname, ¢i Lenvatinib Phamevid moze
znizit’ u¢inok peroralnej antikoncepcie (uzivanej Gstami). Ak je to vas bezny spdsob ochrany
pred otehotnenim a ste sexudlne aktivni pocas liecby lieckom Lenvatinib Pharmevid, je nutné
pridat’ tiez bariérovi metodu, napr. pesar alebo kondom.

. Ak planujete pocas lieCby otehotniet’, neuzivajte Lenvatinib Pharmevid. Mohlo by dojst’ k
vaznemu poskodeniu vasho dietat’a.

. Ak pocas liecby liekom Lenvatinib Pharmevid otehotniete, okamzite to oznamte svojmu
lekérovi. Vas lekar vam pomdze rozhodntt’ sa, ¢i sa ma v lieCbe pokracovat’.

. Ak uzivate Lenvatinib Pharmevid, nedojcite. Mohlo by ddjst’ k vaznemu poskodeniu vasho

dojceného diet’a, pretoze liek prestupuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lenvatinib Pharmevid méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, ktoré mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak mate zavraty alebo sa citite
unaveny.

Lenvatinib Pharmevid obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tvrdej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Lenvatinib Pharmevid

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Aku davku uzivat

Rakovina $titnej zl'azy

- Odportucana davka Lenvatinibu Pharmevid je zvycajne 24 mg jedenkrat denne (2 kapsuly po 10 mg
a 1 kapsula po 4 mg).

- Ak mate zavazné problémy s pecenou alebo oblickami, odporti¢ana davka je 14 mg jedenkrat denne
(1 kapsula 10 mg a 1 kapsula 4 mg).

- Ak mate problémy s vedlaj$imi G¢inkami, vas lekar vam moze znizit’ davku.

Rakovina pecene

- Ked’ zacinate s lieCbou, odporacana davka Lenvatinibu Pharmevid zavisi od vasej telesnej hmotnosti.
Déavka je zvycajne 12 mg jedenkrat denne (3 kapsuly po 4 mg), ak vazite 60 kg alebo viac, a 8 mg
raz denne (2 kapsuly po 4 mg), ak vazite menej ako 60 kg.

- Ak mate problémy s vedl'ajsimi ti¢inkami, vas lekar vam moze znizit’ davku.

Rakovina maternice

- Odporacana davka Lenvatinibu Pharmevid je 20 mg jedenkrat denne (2 kapsuly po 10 mg) v
kombinacii s pembrolizumabom. Pembrolizumab vam lekar poda vo forme injekcie do Zily, a to bud’
200 mg kazdé 3 tyzdne, alebo 400 mg kazdych 6 tyzdiiov.

- Ak mate problémy s vedl'ajsimi ti¢inkami, vas lekar vam moze znizit’ davku.

Ako liek uzivat’

- Kapsuly mdzete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

- Neotvarajte kapsuly, aby ste sa vyhli kontaktu s obsahom kapsuly.

- Prehltnite kapsuly vcelku a zapite vodou. Ak nedokazete kapsuly prehltnat’ veelku, maju sa pouZzit’
in¢ lieky s obsahom lenvatinibu.

- Kapsuly uzivajte kazdy den vzdy v priblizne rovnakom Case.
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Ako dlho Lenvatinib Pharmevid uZivat’
Obvykle budete tento liek uzivat’ tak dlho, kym bude liecba pre vas prinosna.

Ak uZijete viac Lenvatinibu Pharmevid, ako mate
Ak ste uzili viac Lenvatinibu Pharmevid, ako ste mali, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika. Zoberte si so sebou aj balenie lieku.

Ak zabudnete uzit’ Lenvatinib Pharmevid
Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky v rovnakom ¢ase), aby ste nahradili vynechanu davku.

Co mate robit’, ak ste zabudli uzit’ davku, zavisi od toho, aky dlhy ¢as je do uzitia d’aldej davky.

- Ak je do uzitia d’alSej davky viac ako 12 hodin: uzite zabudnutti davku hned’, ako si na to
spomeniete. Potom uzite d’al$iu davku v obvyklom case.

- Ak je do uzitia d’alSej davky menej ako 12 hodin: vynechajte zabudnuta davku. Potom uZzite
d’al$iu davku v obvyklom case.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V pripade, Ze si v§imnete niektory z nasledovnych vedPajsich ucinkov, okamzite kontaktujte
svojho lekara. MoZe sa stat’, Ze budete potrebovat’ rychle lekarske oSetrenie.

- Pocit znizenej citlivosti alebo slabosti jednej strany tela, silna bolest’ hlavy, zachvat, zméatenost,

stazend re¢, zmeny videnia alebo pocit zavratu — toto mézu byt priznaky mftvice, krvicania do
mozgu alebo dosledok zavazne zvyseného krvného tlaku na mozog.

- Bolest na hrudniku alebo tlak, bolest’ v ramenach, chrbte, krku alebo ¢el'usti, dychavicnost’, rychly

alebo nepravidelny tep, kasel’, modrasté pery alebo prsty, pocit vel'kej inavy — toto mézu byt
priznaky problému so srdcom, krvnej zrazeniny v plicach alebo tniku vzduchu z pI'ic do
hrudnika, ¢im sa znemozni ich nafuknutie.

- Silna bolest’ brucha — mdze byt’ spésobena prederavenim ¢reva alebo fistulou (prederavenie Creva,

ktoré je spojené kanalikom s inou Cast'ou tela alebo s kozou).

- Cierne, dechtové alebo krvavé stolice alebo vykasliavanie krvi — toto mdzu byt priznaky
vnutorného krvacania.

- 7lta pokoZka alebo zoZltnutie oénych bielok (ZItadka) alebo ospalost’, zmitenost, slaba
koncentracia - to mézu byt priznaky problémov s peceiiou.

- Hnacka, pocit na vracanie (nauzea) a vracanie — toto si vel'mi ¢asté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa
mozu stat’ vaznymi, ak v ich désledku dojde k dehydratacii a nasledne k zlyhaniu obli¢iek. Vas
lekar vam moze predpisat’ lieky, ktoré zmieriuju tieto vedl'ajsie ucinky.

- Bolest Gst, zubov a/alebo ¢el'uste, opuch alebo rany v ustach, tfpnutie alebo pocit tazoby v
Cel'usti, alebo uvolnenie zuba — mo6zu to byt prejavy poskodenia kosti v ¢el'usti (osteonekrozy).

- Nevol'nost’, dychavicnost’, nepravidelny srdcovy tep, svalové kice, zachvat, zakalenie mocu a
unava. Tieto priznaky mézu byt komplikaciami, ktoré spdsobujii produkty rozpadu
odumierajtcich rakovinovych buniek, zname ako syndrém z rozpadu nadoru (TLS).

Ak si v§imnete akykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich u¢inkov, okamzite kontaktujte svojho
lekara.

Pri podavani tohto lieku sa mé6Zu vyskytnut’ nasledovné vedl’ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- vysoky alebo nizky krvny tlak

- strata chuti do jedla alebo ubytok telesnej hmotnosti

- pocit na vracanie (nauzea) a vracanie, zapcha, hnacka, bolesti brucha, zI¢ travenie
- pocit velkej inavy alebo slabosti

- zachripnuty hlas

- opuchy néh
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vyrazka

sucho, bolest” alebo zapal v ustach, zla chut’ v ustach

bolest kibov alebo svalov

pocit zavratu

vypadévanie vlasov

krvacanie (najcastejSie krvacanie z nosa, ale mozu sa vyskytnut’ aj iné krvacania, ako krv v moci,
tvorba podliatin, krvacanie z d’asien alebo ¢revnej steny)

zhorSeny spanok

zmeny v testoch na pritomnost’ bielkovin v moci (vysoké hladiny) a mocové infekcie (zvySena
Castost’ mocenia a bolestivé mocenie)

bolest’ hlavy

bolest’ chrbta

zacervenanie, bolestivost’ alebo opuch koZe na rukach a nohach (palmarno-plantarna
erytrodyzestézia)

znizend ¢innost’ §titnej zl'azy (Unava, priberanie na vahe, zapcha, pocit chladu, such4 pokozka)
zmeny v krvnom teste v hodnotach draslika (nizka hladina) a vapnika (nizka hladina)

znizenie poctu bielych krviniek

zmeny vo vysledkoch pecenovych testov

nizky pocet krvnych dosticiek v krvi, ktory moze viest k tvorbe podliatin a zhorSenému hojeniu
ran

zmeny vysledkov krvnych testov hor¢ika (nizka hladina) a cholesterolu (vysoka hladina) a
tyreotropného hormonu (vysoké hladina)

zmeny vo vysledkoch krvnych testoch funkcie obli¢iek a pri oblickovom zlyhani

zvySené hodnoty lipaz a amylaz (enzymov podiel’ajucich sa na traveni)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

strata telesnych tekutin (dehydratacia)

busenie srdca

sucha koza, zhrubnutie a svrbenie koze

pocit nafuknutia alebo nadmerna plynatost’

problémy so srdcom alebo krvné zrazeniny v pl'icach (stazené dychanie, bolest’ na hrudniku)
alebo v inych organoch

zlyhanie pecene

ospalost’, zméitenost’, slaba koncentracia, strata vedomia, ktoré moézu byt’ prejavmi zlyhania pecene
pocit choroby

zapal zl¢nika

mftvica

analna fistula (maly kanalik medzi kone¢nikom a okolitou kozou)

prederavenie (perforacia) zaludka alebo Criev

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

bolestiva infekcia alebo podrazdenie v okoli kone¢nika

mald mozgova prihoda

poskodenie pecene

prudkeé bolesti v l'avej hornej Casti brucha, ktoré mézu byt spojené s horackou, zimnicou, pocitom
na vracanie a vracanim (infarkt sleziny)

zapal pankreasu

problémy s hojenim ran

poskodenie kosti v ¢el'usti (osteonekrdza)

zapal hrubého Creva (kolitida)

znizené vylucovanie hormonov produkovanych nadobli¢kami

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

syndroém z rozpadu nadoru (TLS)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
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- dalSie typy fistal (abnormalne spojenie medzi réznymi organmi v tele alebo medzi kozou a nizsie
uloZenymi Struktirami, ako je hrdlo a priedusnica). Priznaky budt zavisiet’ od toho, kde sa fistula
nachadza. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate akékol'vek nové alebo neobvyklé priznaky, ako je
kasel pri prehitani.

- zvécSenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy a arteridlne
disekcie).

Pri podavani tohto lieku v kombinacii s pembrolizumabom sa moZu vyskytnut’ nasledujice
vedlajSie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

- zmeny v testoch mocu na bielkoviny (vysokd hladina) a infekcie mocovych ciest (zvySena
frekvencia mocenia a bolest’ pri mocenti)

- nizke hladiny krvnych dostic¢iek v krvi, ktoré mozu viest k tvorbe modrin a problémom s hojenim
ran

- zniZenie poctu bielych krviniek

- zniZenie poCtu ¢ervenych krviniek

- nedostatocna Cinnost’ stitnej zI'azy (Unava, prirastok hmotnosti, zdpcha, pocit chladu, sucha
pokozka) a zmeny vo vysledkoch krvnych testov na hormén stimulujuci §titnu zl'azu (vysoka
hladina)

- zvySena Cinnost §titnej zl'azy (priznaky mézu zahinat’ zrychleny tep, potenie a ibytok hmotnosti)

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov na hladinu vapnika (nizka hladina)

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov na hladinu draslika (nizka hladina)

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov na hladinu cholesterolu (vysoka hladina)

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov na hladinu hor¢ika (nizka hladina)

- strata chuti do jedla alebo tibytok hmotnosti

- pocit zavratu

- bolest hlavy

- Dbolest’ chrbta

- suchost, bolest’ alebo zapal v tstach, nezvy¢ajné vnimanie chuti

- krvacanie (najCastejSie krvacanie z nosa, ale aj iné druhy krvacania, ako je krv v mo¢i, modriny,
krvacanie z d’asien alebo ¢revnej steny)

- vysoky krvny tlak

- zachripnuty hlas

- pocit nevolnosti (nauzea) a pocit na vracanie (vracanie), zapcha, hnacka, bolest’ brucha

- zvySenie hladiny amyldzy (enzym podielajici sa na traveni)

- zvySenie hladiny lipazy (enzym podiel’ajici sa na traveni)

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov na funkciu pecene

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov na funkciu obliciek

- zaCervenanie, bolest’ a opuch koze na rukach a chodidlach (palmarno-plantarna erytrodyzestézia)

- vyrazka

- bolest kibov alebo svalov

- pocit velkej inavy alebo slabosti

- opuch n6h

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb)
- strata telesnych tekutin (dehydratacia)

- problémy so spankom

- busenie srdca

- nizky krvny tlak

- krvné zrazeniny v plucach (fazkosti s dychanim, bolest’ na hrudniku)
- zapal pankreasu

- pocit nadavania alebo nadmerné vetry

- porucha travenia

- zapal zI¢nika

- vypadavanie vlasov

- zlyhanie obliciek
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- pocit choroby

- zapal hrubého ¢reva (kolitida)

- zniZen¢ vylucovanie hormonov produkovanych nadoblickami
- prederavenie (perforacia) zaludka alebo criev.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

- bolest’ hlavy, pocit zmétenosti, zdchvat a zmeny vo videni

- priznaky mftvice vratane pocitu necitlivosti alebo slabosti na jednej strane tela, silnd bolest” hlavy,
zachvaty, zmédtenost,, problémy s reCou, zmeny vo videni alebo pocit zavratu

- mala mozgova prihoda

- priznaky problémov so srdcom vratane bolesti alebo tlaku v hrudniku, bolest’ v rukach, chrbte, krku
alebo cel'usti, dychavi¢nost’, rychla alebo nepravidelné srdcové frekvencia, kasel’, zmodranie pier
alebo prstov a pocit vel'kej unavy

- zavazné problémy s dychanim a bolest’ na hrudniku spdsobené tinikom vzduchu z pl'ic do hrudnika,
takze sa pl'ica nemé6zu nafuknut’

- bolestiva infekcia alebo podrazdenie v blizkosti kone¢nika

- analna fistula (maly kanalik, ktory sa vytvori medzi kone¢nikom a okolitou kozou)

- zlyhanie pecene alebo priznaky poSkodenia pecene vratane zozltnutia koze alebo zoZltnutia ocnych
bielok (zltacka) alebo ospalost’, zmédtenost’, slaba koncentracia

- sucha koza, zhrubnutie a svrbenie koze

- problémy s hojenim ran

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 ludi)
- syndrom z rozpadu nadoru (TLS)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lenvatinib Pharmevid
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a kazdom blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Lenvatinib Pharmevid obsahuje

- Liecivo je lenvatinib.

- Lenvatinib Pharmevid 4 mg tvrdé kapsuly: kazda tvrda kapsula obsahuje lenvatinibium-
bezylat zodpovedajici 4 mg lenvatinibu.

- Lenvatinib Pharmevid 10 mg tvrdé kapsuly: kazda tvrda kapsula obsahuje lenvatinibium-
bezylat zodpovedajtici 10 mg lenvatinibu.

- Dalsie zlozky st hydrogénuhli¢itan sodny, manitol, mikrokrystalicka celuloza,
hydroxypropylceluloza, ¢iasto¢ne substituovana hydroxypropylceluldza, mastenec. Obal kapsuly
obsahuje hypromelozu, oxid titanicity, zIty oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172),


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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¢ierny oxid Zelezity (E 172). PotlaCovy atrament obsahuje $elak, ¢ierny oxid Zelezity (E 172),
hydroxid draselny.

Ako vyzera Lenvatinib Pharmevid a obsah balenia

- 4 mg tvrda kapsula (kapsula) mé karamelové nepriehl’'adné telo a karamelové nepriehl'adné
viecko, je velkosti 4 (diika priblizne 14,3 mm) s potlacou ,,L7VB* nad ,,4*.

- 10 mg tvrdé kapsula (kapsula) ma zlté nepriehl’adné telo a karamelové nepriehl’'adné viecko, je
velkosti 4 (dizka priblizne 14,3 mm), s potladou ,,L7VB* nad ,,10“.

- Kazda skatula obsahuje 30, 60 alebo 90 tvrdych kapsul v oPA/Al/PVC/Al blistroch alebo
30x 1, 60 x 1 alebo 90 x 1 tvrdu kapsulu v oPA/AI/PVC/ALl blistroch s jednotlivymi davkami.

- Kazda skatula obsahuje 30, 60 alebo 90 tvrdych kapsul v oPA/AI/PVC/PE/Al blistroch s
vysusadlom alebo 30 x 1, 60 x 1 alebo 90 x 1 tvrdd kapsulu v oPA/Al/PVC/PE/Al blistroch s
jednotlivymi davkami s vysusadlom.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pharmevid s.r.o.

Kremnicka 26

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca
Synthon Hispania S.L.

Calle De Castello 1, Sant Boi De Llobregat
08830 Barcelona
Spanielsko

Synthon B.V.

Microweg 22

Nijmegen, Gelderland, 6545 CM
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Finsko Lenvatinib Avansor 4 mg kapseli, kova
Lenvatinib Avansor 10 mg kapseli, kova
Lenvatinib Avansor 4 mg kapsel, hard
Lenvatinib Avansor 10 mg kapsel, hard

Francizsko Lenvatinib Biogaran 4 mg, gélule
Lenvatinib Biogaran 10 mg, gélule

Grécko Lenvatinib/ELPEN

Holandsko Lenvatinib Synthon 4 mg mg, harde capsules
Lenvatinib Synthon 10 mg, harde capsules

Slovensko Lenvatinib Pharmevid 4 mg
Lenvatinib Pharmevid 10 mg
Svédsko Lenvatinib Avansor

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



