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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Lentulil 4 mg
Lentulil 10 mg
tvrdé kapsuly

lenvatinib

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara 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 ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lentulil a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lentulil
Ako uzivat’ Lentulil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lentulil

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SAERANE A N

1. Co je Lentulil a na ¢o sa pouziva

Lentulil je liek, ktory obsahuje lieCivo lenvatinib. Pouziva sa samostatne na lieCbu progresivneho
alebo pokro¢ilého nadorového ochorenia §titnej zl'azy u dospelych, ked’ lie¢ba radioaktivnym jodom
nepomohla zastavit’ ochorenie.

Lentulil sa m6ze pouZzivat’ aj samostatne na liecbu nadorového ochorenia pecene (hepatocelularny
karciném) u dospelych pacientov, ktori eSte nedostavali inu protinadorovu liecbu, ktora sa podava
cez krvny obeh. Pacientom sa podava Lentulil, ak sa ich nadorové ochorenie peCene rozsirilo, alebo
sa neda odstranit’ chirurgicky.

Lentulil sa moze pouZzivat’ aj spolu s inym protinadorovym liekom nazyvanym pembrolizumab na
lieCbu pokrocilého nadoru vystelky maternice (endometrialny karcinom) u dospelych, ktorych nador
sa rozsiril po predchadzajucej liecbe inym protinddorovym lieckom podavanym cez krvny obeh, a neda
sa odstranit’ chirurgicky ani ozarovanim.

Lentulil sa pouziva aj v kombinacii s pembrolizumabom ako prva lie¢ba dospelych pacientov

s pokroc¢ilym nadorovym ochorenim obliciek (pokrocily karcinom renalnych buniek). Pouziva sa aj

v kombinécii s everolimom pri liecbe dospelych pacientov s pokro¢ilym nddorovym ochorenim
obliciek, ked’ in4 liecba (takzvana ,,liecba cielena na VEGF (vaskularny endotelialny rastovy faktor)®)
nepomohla zastavit’ ochorenie.

Ako Lentulil u¢inkuje

Lentulil blokuje ¢innost’ bielkovin, ktoré sa volaji receptorové tyrozinkinazy (RTK) a st zapojené do

vytvéarania novych krvnych ciev, ktoré zadsobuju bunky kyslikom a Zivinami a poméhaji im rast’. Tieto
bielkoviny mézu byt vo vysokej miere pritomné v nadorovych bunkach a blokadou ich ¢innosti méze
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Lentulil spomalit’ rychlost mnoZenia nadorovych buniek a rastu nddoru a pomoct zastavit’
zasobovanie krvou, ktort nddorové bunky potrebuju.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lentulil

Neuzivajte Lentulil

- ak ste alergicky na lenvatinib alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak dojcite (pozri nizSie v Casti: Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lentulil, obrat'te sa na svojho lekara ak:

- mate vysoky krvny tlak

- ste Zena, ktord moze otehotniet’ (pozri nizsie v Casti: Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’)

- ste mali v minulosti problémy so srdcom alebo cievnu mozgovu prihodu (mftvica/porazka)

- mate problémy s pecetiou alebo oblickami

- ste nedavno prekonali operaciu alebo liecbu ozarovanim

- potrebujete podstupit’ chirurgicky zakrok. Vas lekar moze zvazit’ ukoncéenie podavania
Lentulilu, ak budete podstupovat’ vel’ky chirurgicky zakrok, pretoze Lentulil m6ze ovplyvnit
hojenie ran. Lentulil sa m6ze zacat’ znova podavat’ po primeranom zahojeni ran.

- mate viac ako 75 rokov

- patrite k inej etnickej skupine ako bielej alebo azijskej

- vazite menej ako 60 kg

- sa u vas v minulosti vyskytlo abnorméalne spojenie (zname ako fistula) medzi réznymi organmi
v tele alebo medzi orgdnom a kozou

- mate alebo ste mali aneuryzmu (rozSirenie a oslabenie steny krvnej cievy) alebo trhlinu v stene
krvnej cievy

- mate alebo ste mali bolest’ Uist, zubov a/alebo ¢eluste, opuch alebo rany v tstach, tipnutie alebo
pocit tazoby v celusti, alebo uvolnenie zuba. Lekar vam méze odporucit’, aby ste pred
zaCiatkom uzivania Lentulilu absolvovali zubnt prehliadku, pretoze u pacientov lieCenych
Lentulilom sa hlasilo poskodenie kosti v ¢el'usti (osteonekrdza). Ak bude potrebné, aby ste
podstupili nejaké invazivne zubné osetrenie alebo zubny chirurgicky zakrok, informujte svojho
zubného lekara, Ze sa liecite Lentulilom, a to najma v pripade, ked’ zaroven 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 nadorovym ochoreniam, ktoré ovplyviuju tvorbu krvnych ciev (takzvané
inhibitory angiogenézy), pretoze sa moze zvysit’ riziko poskodenia kosti v ¢elusti.

Predtym, ako zaénete uzivat’ Lentulil, vas lekar vykona niektoré vySetrenia a krvné testy, napriklad

skontroluje krvny tlak a funkciu vasej pecene alebo obliciek, a zisti si, ¢i nemate nizku hladinu soli

a vysoku hladinu hormoénu stimulujiaceho §titnu zl'azu v krvi. Vas lekar sa s vami porozprava

o vysledkoch tychto testov a rozhodne, ¢i mozete dostat” Lentulil. Je mozné, Ze budete potrebovat’ aj

lie¢bu inymi liekmi, niz§iu davku Lentulilu alebo zvysenu starostlivost’ kvoli zvySenému riziku

vedrlajsich ucinkov.

Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ Lentulil.

Zdravotné stavy, na ktoré si musite davat’ pozor

Pocas liecby nadorového ochorenia mézu do krvi preniknut’ latky z rozpadu nddorovych buniek, co
moze viest' k rdznym komplikacidm sthrnne nazyvanym ako syndrom z rozpadu nadoru (tumour lysis
syndrome, TLS). V obli¢kach mdze dojst’ k zmenam, ktoré mozu byt Zivotu nebezpecné. Lekar vas
bude preto sledovat’ a m6ze vam naordinovat’ liecbu na znizZenie takéhoto rizika. Ak sa u vas vyskytna
priznaky TLS, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara (pozri Cast’ 4: Mozné vedl'ajsie ucinky).



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/06113-REG a 2023/06114-REG

Deti a dospievajuci
Lentulil sa v suc¢asnosti neodportica uzivat’ detom a dospievajiicim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Lentulil

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj rastlinnych pripravkov a liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd 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.

- Pocas uzivania tohto liecku a aspon jeden mesiac po ukonceni lieCby pouzivajte vysokot¢innu
antikoncepciu. Ked’Ze nie je zname, ¢i Lentulil znizuje Gi€innost’ peroralnej (podavanej Gistami)
antikoncepcie a je to vas bezny sposob ochrany pred otehotnenim, zac¢nite pouZzivat’ aj bariérova
metodu, ako je napriklad pesar ¢i kondom, pokial’ ste sexualne aktivna pocas liecby Lentulilom.

- Ak planujete pocas lieCby otehotniet’, Lentulil neuzivajte, pretoze moze vazne poskodit’ vase
diet’a.

- Ak ste pocas liecby Lentulilom otehotneli, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Vas lekar vam
pomoéze rozhodnit’ sa, ¢i mate v liecbe pokracovat.

- Ak uzivate Lentulil, nedojcite. Mohlo by to vazne poskodit’ vase dojéené diet’a, pretoze tento
liek sa vylucuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lentulil m6ze mat’ vedl'ajsie ucinky, ktoré mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak mate zavraty alebo sa citite unaveny.

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

3. Ako uzivat’ Lentulil

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

Akt davku uzivat’

Zhubny nador $titnej zl'azy

- Odporacana davka Lentulilu je zvy€ajne 24 mg jedenkrat denne (2 kapsuly po 10 mg
a 1 kapsula po 4 mg).

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

- Ak mate problémy s vedlajsimi ti€¢inkami, vas lekar vam moéze davku znizit'.

Zhubny nador pecene

- Ak zacinate s liecbou prvy krat, odporacana davka Lentulilu zavisi od vasej telesnej hmotnosti.
Davka je zvycajne 12 mg jedenkrat denne (3 kapsuly po 4 mg), ak vazite nad 60 kg alebo 8 mg
jedenkrat denne (2 kapsuly po 4 mg), ak vazite menej ako 60 kg.

- Ak mate problémy s vedlajsimi ti€¢inkami, vas lekar vam moéze davku znizit'.
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Zhubny nador maternice

- Odporucana davka Lentulilu je 20 mg jedenkrat denne (2 kapsuly po 10 mg) v kombinacii
s pembrolizumabom. Pembrolizumab vam poda vas lekar vo forme injekcie do zily, bud’
200 mg kazdé 3 tyzdne alebo 400 mg kazdych 6 tyzdnov.

- Ak mate problémy s vedlajsimi ti€¢inkami, vas lekar vam moZze znizit’ davku.

Zhubny nador obliciek

- Odporucana denna davka Lentulilu je 20 mg jedenkrat denne (2 kapsuly po 10 mg)

v kombinécii s pembrolizumabom podévanym v davke bud’ 200 mg kazdé 3 tyzdne alebo
400 mg kazdych 6 tyzdinov vo forme intraven6znej (podanej do Zily) infuzie pocas 30 minut.

- Odporacana denna davka Lentulilu je 18 mg jedenkrat denne (1 kapsula po 10 mg a 2 kapsuly
po 4 mg) v kombinacii s jednou 5 mg tabletou everolimu jedenkrat denne.

- Ak mate zavazné problémy s peceniou alebo oblickami, odporucana denna davka Lentulilu je
10 mg jedenkrat denne (1 kapsula po 10 mg) v kombinacii s jednou 5 mg tabletou everolimu
jedenkrat denne. Ak dostavate lenvatinib v kombinécii s pembrolizumabom, vas lekar alebo
lekéarnik skontroluje, kol’ko pembrolizumabu mate dostat’.

- Ak sa u vas objavia vedl'ajsie ucinky, vas lekar vam moze znizit’ davku.

Ako liek uzivat’

- Kapsuly moézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

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

- Prehltnite kapsuly veelku a zapite ich vodou. Ak nemozete prehltnut’ kapsuly veelku, uZzite
namiesto Lentulilu iny liek obsahujuci lenvatinib.

- Kapsuly uzivajte kazdy den v priblizne rovnakom case.

Ako dlho Lentulil uzivat’
Tento liek budete uzivat’ tak dlho, kym to bude mat’ pre vas prinos.

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

Ak zabudnete uzit’ Lentulil
Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky v rovnakom Case), aby ste nahradili vynechant davku.

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

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

- Ak je do uzitia d’al$ej davky menej ako 12 hodin: vynechajte zabudnuta davku. Potom uzite
d’alsiu davku v obvyklom case.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat’ vedlajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V pripade, Ze si vSiimnete niektory z nasledovnych vedl’ajSich ucinkov, okamzite kontaktujte

svojho lekara - mozno budete potrebovat’ rychle lekarske oSetrenie:

- pocit zniZenej citlivosti alebo slabosti jednej strany tela, silna bolest” hlavy, zachvat, zméatenost,
stazena re¢, zmeny videnia alebo pocit zavratu — m6zu to byt prejavy cievnej mozgovej
prihody, krvacania do mozgu alebo dosledok zavazne zvyseného krvného tlaku na mozog.

- bolest’ alebo tlak na hrudniku, bolest’ v ramenach, chrbte, krku alebo cel'usti, dychavi¢nost’,
rychly alebo nepravidelny tep, kasel’, modrasté pery alebo prsty, pocit velkej inavy — mézu to
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byt prejavy problémov so srdcom, krvnej zrazeniny v plicach alebo tiniku vzduchu z pIic do
hrudnika, takze sa pl'ica nemo6zu nafuknut’.

silna bolest’ brucha — m&ze ju spdsobit’ prederavenie ¢reva alebo fistula (prederavenie Creva,
ktoré je spojené kanalikom s inou Cast’ou tela alebo s kozou).

¢ierna, dechtovita alebo krvava stolica alebo vykasliavanie krvi — m6zu to byt prejavy
vnutorného krvacania.

zIt4 koza alebo zozltnutie o¢nych bielok (Zltacka) alebo ospalost’, zmédtenost’, nedostatocna
koncentracia — mozu to byt prejavy problémov s peceniou.

hnacka, nevol'nost’ (nauzea) a vracanie —su to vel'mi ¢asté vedlajsSie ucinky, ktoré mozu byt’
vazne, ak u vas sposobia dehydrataciu, ktora méze viest' k zlyhaniu obli¢iek. Vas lekar vam
moze predpisat’ lieky, ktoré zmiernia tieto vedlajsie u€inky.

bolest’ ust, zubov a/alebo ¢el'uste, opuch alebo rany v Ustach, tipnutie alebo pocit tazoby

v ¢el'usti, alebo uvol'nenie zuba — mézu to byt prejavy poskodenia kosti v Cel'usti
(osteonekrdzy).

nevol'nost’, dychavi¢nost’, nepravidelny srdcovy tep, svalové kfce, zdchvat, zakalenie mocu
a unava. Tieto priznaky mézu byt komplik4ciami, ktoré spdsobuju produkty rozpadu
odumierajucich nadorovych buniek, zname ako syndrém z rozpadu nadoru (TLS).

Ak si v§imnete akykol'vek z vysSie uvedenych vedlajsich ¢inkov, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Pri podavani tohto lieku samostatne sa moZu vyskytnut’ nasledujice vedlajSie ucinky:

VePmi ¢asté vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb)

vysoky alebo nizky krvny tlak

strata chuti do jedla alebo pokles telesnej hmotnosti

nevolnost’ (nauzea) a vracanie, zapcha, hnacka, bolesti brucha, poruchy travenia

pocit vel’kej unavy alebo slabosti

zachripnuty hlas

opuch noh

vyrazka

sucho v Gstach, bolestivé tsta alebo zapalené tista, nezvyc¢ajné vnimanie chuti

bolest’ kibov alebo svalov

pocit zavratu

vypadavanie vlasov

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

problémy so spankom

zmeny v testoch na pritomnost’ bielkovin v mo¢i (vysoka hladina) a mocové infekcie (zvysSena
Castost’ mocenia a bolestivé mocenie)

bolest’ hlavy

bolest’ chrbta

zacervenanie, bolestivost’ a opuch koze na rukach a chodidlach (palmarno-plantarna
erytrodyzestézia)

zniZena ¢innost’ §titnej zl'azy (Unava, narast telesnej hmotnosti, zapcha, pocit chladu, sucha
koza)

zmeny vysledkov krvnych testov draslika (nizka hladina) a vapnika (nizka hladina )

zniZenie poctu bielych krviniek

zmeny vysledkov krvnych testov funkcie pecene

nizka hladina krvnych dostic¢iek v krvi, ktora méze viest’ k tvorbe modrin a zhor§enému hojeniu
ran

zmeny vysledkov krvnych testov hor¢ika (nizka hladina), cholesterolu (vysoka hladina)

a hormonu stimulujuceho Stitnu Zl'azu (vysoka hladina)

zmeny vysledkov krvnych testov funkcie obliciek a zlyhanie obliciek
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- zvySenie hladiny lipazy a amylazy (enzymy podiel’ajuce sa na traveni)

Casté vedrajsie G¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- strata telesnych tekutin (dehydratacia)

- prejavy cievnej mozgovej prihody vratane pocitu necitlivosti alebo slabosti jednej strany tela,
silnej bolesti hlavy, zachvatu, zméatenosti, stazenej reci, zmien videnia alebo pocitu zavratu

- busenie srdca

- sucha koza, zhrubnutie a svrbenie koze

- pocit nafuknutia alebo nadmerna plynatost’

- problémy so srdcom alebo krvné zrazeniny v plicach (fazkosti s dychanim, bolest’ v hrudniku)
alebo v inych organoch, ktoré mézu zahiat’ bolest’ alebo tlak v hrudniku, bolest’ v ramenach,
chrbte, krku alebo ¢el'usti, dychavi¢nost’, rychly alebo nepravidelny tep, kasel’, modrasté pery
alebo prsty a pocit velkej inavy

- zlyhanie pecene

- ospalost’, zmitenost’, nedostato¢na koncentracia, strata vedomia, ktoré mézu byt’ priznakmi
zlyhania pecene

- pocit choroby

- zapal ZI¢nika

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

- prederavenie (perforacia) zaludka alebo Criev

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

- bolestiva infekcia alebo podrazdenie v okoli kone¢nika

- mald cievna mozgova prihoda

- zavazné problémy s dychanim a bolest’ v hrudniku sposobené tinikom vzduchu z pl'ic do
hrudnika, takze sa pl'ica nemézu nafuknut

- poskodenie pecene

- prudkeé bolesti v I'avej hornej ¢asti brucha, ktoré moézu byt spojené s horic¢kou, zimnicou,
nevolnost'ou a vracanim (infarkt sleziny)

- zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy)

- problémy s hojenim ran

- poskodenie kosti v ¢el'usti (osteonekroza)

- zapal hrubého creva (kolitida)

- znizené vylucovanie hormoénov tvorenych nadoblickami

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
- syndroém z rozpadu nadoru (TLS)

Nezname vedlajsie ucinky (z dostupnych udajov nie je mozné urcit’ Castost’ vyskytu)

- dalsie typy fistal (abnormalne spojenie medzi réznymi organmi v tele alebo medzi kozou a pod
fiou ulozenymi Struktirami ako je hrdlo a priedusnica). Priznaky zavisia od toho, kde sa fistula
nachadza. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nové alebo neobvyklé priznaky, ako je kasel pri
prehitani.

- rozsirenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy
a arterialne disekcie)

Pri podavani tohto lieku v kombinacii s pembrolizumabom pri lie¢be nadoru maternice sa mézu
vyskytnut’ nasledujice vedlajSie ucinky:

Vel'mi ¢asté vedl'ajSie ucinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
- zmeny Vv testoch na pritomnost’ bielkovin v mo¢i (vysoka hladina) a infekcie mocovych ciest
(zvysena Castost’ mocenia a bolestivé mocenie)
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nizka hladina krvnych dostic¢iek v krvi, ktora méze viest’ k tvorbe modrin a zhorSenému hojeniu
ran

zniZenie poctu bielych krviniek

znizenie poctu ¢ervenych krviniek

znizena ¢innost’ §titnej zl'azy (inava, narast telesnej hmotnosti, zapcha, pocit chladu, sucha
koza) a zmeny vysledkov krvnych testov horménu stimulujiceho Stitnu zl'azu (vysoké hladina)
zvySena Cinnost’ §titnej zl'azy (priznaky mozu zahtnat’ rychly srdcovy tep, potenie a pokles
telesnej hmotnosti)

zmeny vysledkov krvnych testov vapnika (nizka hladina)

zmeny vysledkov krvnych testov draslika (nizka hladina)

zmeny vysledkov krvnych testov cholesterolu (vysoka hladina)

zmeny vysledkov krvnych testov hor¢ika (nizka hladina)

strata chuti do jedla alebo pokles telesnej hmotnosti

pocit zavratu

bolest’ hlavy

bolest’ chrbta

sucho v tstach, bolestivé alebo zapalené usta, nezvycajné vnimanie chuti

krvacanie (najCastejsie krvacanie z nosa, ale aj iné druhy krvacania, ako krv v mo¢i, tvorba
modrin, krvacanie z d’asien alebo ¢revnej steny)

vysoky krvny tlak

zachripnuty hlas

nevolnost’ (nauzea) a vracanie, zapcha, hnacka, bolesti brucha

zvySenie hladiny amyldzy (enzym podielajici sa na traveni)

zvySenie hladiny lipazy (enzym podiel’ajuci sa na traventi)

zmeny vysledkov krvnych testov funkcie pecene

zmeny vysledkov krvnych testov funkcie oblic¢iek

zacervenanie, bolestivost’ a opuch koze na rukach a chodidlach (palmarno-plantarna
erytrodyzestézia)

vyrazka

bolest’ kibov alebo svalov

pocit vel'kej unavy alebo slabosti

opuch noh

Casté vedrajsie G¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

strata telesnych tekutin (dehydratacia)

problémy so spankom

busenie srdca

nizky krvny tlak

krvné zrazeniny v plicach (tazkosti s dychanim, bolest’ v hrudniku)
zapal pankreasu

pocit nafuknutia alebo nadmerna plynatost’

poruchy travenia

zapal zI¢nika

vypadavanie vlasov

zlyhanie obliciek

pocit choroby

zapal hrubého creva (kolitida)

znizené vylucovanie horménov tvorenych nadoblickami
prederavenie (perforacia) zaludka alebo Criev

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

bolest’ hlavy, pocit zmétenosti, zachvat a zmeny videnia
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prejavy cievnej mozgovej prihody vratane pocitu necitlivosti alebo slabosti jednej strany tela,
silnej bolesti hlavy, zachvatu, zmétenosti, tazkosti s dychanim, zmien videnia alebo pocitu
zéavratu

mala cievna mozgova prihoda

prejavy problémov so srdcom, ktoré mozu zahtiat’ bolest’ alebo tlak v hrudniku, bolest’

v ramendch, chrbte, krku alebo cel'usti, dychavi¢nost’, rychly alebo nepravidelny tep, kasel,
modrasté pery alebo prsty a pocit vel'kej tnavy

zavazné tazkosti s dychanim a bolest’ v hrudniku spdsobené tinikom vzduchu z pltc do
hrudnika, takze pl'ica sa nem6zu nafuknut’

bolestiva infekcia alebo podrazdenie v okoli kone¢nika

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

zlyhanie pecene alebo prejavy posSkodenia pecene vratane Zltej koze alebo zozltnutia o¢nych
bielok (zltacka) alebo ospalosti, zmétenosti, nedostatocnej koncentracie

sucha koza, zhrubnutie a svrbenie koze

problémy s hojenim ran

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

syndroém z rozpadu nadoru (TLS)

Pri podavani tohto lieku v kombinacii s pembrolizumabom pri lie¢be nadoru obli¢iek sa mézu
vyskytnut’ nasledovné vedl’ajSie ucinky:

VePmi ¢asté vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb)

nizka hladina krvnych dosti¢iek v krvi, ktora méze viest’ k tvorbe modrin a zhorSenému hojeniu
ran

zniZenie poctu bielych krviniek

zniZena Cinnost’ §titnej Zl'azy (Unava, narast telesnej hmotnosti, zapcha, pocit chladu, sucha
koza) a zmeny vysledkov krvnych testov hormoénu stimulujiceho stitnu Zl'azu (vysoka hladina)
zmeny vysledkov krvnych testov draslika (nizka hladina) a vapnika (nizka hladina)

zmeny vysledkov krvnych testov hor¢ika (nizka hladina) a cholesterolu (vysoka hladina)
strata chuti do jedla alebo pokles telesnej hmotnosti

problémy so spankom

pocit zavratu

bolest’ hlavy

krvacanie (najCastejSie krvacanie z nosa, ale aj iné typy krvacania ako krv v mo¢i, tvorba
modrin, krvacanie z d’asien alebo Crevnej steny)

vysoky krvny tlak

zachripnuty hlas

nevolnost’ (nauzea) a vracanie, zapcha, hnacka, bolesti brucha, poruchy travenia

sucho v Ustach, bolestivé alebo zapalené Uista, nezvyc¢ajné vnimanie chuti

zvySenie hladiny lipazy a amylazy (enzymy podielajice sa na traveni)

zmeny vysledkov krvnych testov funkcie pecene

zacervenanie, bolestivost’ a opuch koze na rukach a chodidlach (palmarno-plantarna
erytrodyzestézia)

vyrazka

bolest’ chrbta

bolest’ svalov alebo kibov

zmeny v testoch na pritomnost’ bielkovin v moci (vysoka hladina)

zmeny vysledkov krvnych testov funkcie obliciek a zlyhanie obli¢iek

pocit vel’kej unavy alebo slabosti

opuch n6h
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Casté vedlajsie Gi¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sb)

- infekcie mocCovych ciest (zvysena Castost’ mocenia a bolestivé mocenie)

- strata telesnych tekutin (dehydratacia)

- busenie srdca

- problémy so srdcom alebo krvné zrazeniny v plucach (tazkosti s dychanim, bolest’ v hrudniku)
alebo v inych organoch, ktoré mozu zahriat bolest’ alebo tlak v hrudniku, bolest’ v ramenach,
chrbte, krku alebo ¢el'usti, dychavicnost’, rychly alebo nepravidelny tep, kasel’, modrasté pery
alebo prsty a pocit velkej tinavy

- nizky krvny tlak

- zéapal pankreasu

- zéapal hrubého ¢reva (kolitida)

- pocit nafiknutia alebo nadmerna plynatost’

- zapal Zl¢nika

- sucha koZa, zhrubnutie a svrbenie koze

- vypadavanie vlasov

- pocit choroby

- zniZzené vyluovanie hormoénov tvorenych nadoblickami

- prederavenie (perforacia) zaludka alebo Criev

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)

- bolestiva infekcia alebo podrazdenie v okoli konecnika

- prejavy cievnej mozgovej prihody vratane pocitu necitlivosti alebo slabosti jednej strany tela,
silnej bolesti hlavy, zachvatu, zmitenosti, stazenej reci, zmien videnia alebo pocitu zavratu

- mala cievna mozgova prihoda

- zavazné tazkosti s dychanim a bolest’ v hrudniku spoésobené tinikom vzduchu z pl'ic do
hrudnika, takze sa pl'ica nemézu nafuknut

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

- zlyhanie pecenie alebo prejavy poskodenia peCene vratane zltej koze alebo Zltnutia ocnych
bielok (zltacka) alebo ospalosti, zmétenosti, nedostato¢nej koncentracie

- problémy s hojenim ran

- dalsie typy fistul (abnormalne spojenie medzi réznymi organmi v tele alebo medzi kozou a pod
nou ulozenymi Struktirami, ako je hrdlo a priedusnica). Priznaky zavisia od toho, kde sa fistula
nachadza. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate akékol'vek nové alebo neobvyklé priznaky, ako je
kasel pri prehitani.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- syndroém z rozpadu nadoru (TLS)

Nezname vedlajsie ucinky (z dostupnych udajov nie je mozné urcit’ Castost’ vyskytu)
- rozsirenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy
a arterialne disekcie)

Pri podavani tohto lieku v kombinacii s everolimom pri lieCbe rakoviny obli¢iek sa moZu
vyskytnut’ nasledovné vedl’ajSie ucinky:

Vel’mi ¢asté vedlajSie ucinky (moZzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

- nizka hladina krvnych dosti¢iek v krvi, ktora moéze viest’ k tvorbe modrin a zhorSenému hojeniu
ran

- znizenie poctu bielych krviniek

- znizena ¢innost’ §titnej Zlazy (Gnava, narast telesnej hmotnosti, zapcha, pocit chladu, sucha
koza) a zmeny vysledkov krvnych testov hormoénu stimulujiaceho $titnu Zzl'azu (vysoka hladina)

- zmeny vysledkov krvnych testov draslika (nizka hladina) a vapnika (nizka hladina)
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- zmeny vysledkov krvnych testov horc¢ika (nizka hladina) a cholesterolu (vysoka hladina)

- strata chuti do jedla alebo pokles telesnej hmotnosti

- problémy so spankom

- bolest’ hlavy

- krvacanie (najCastejSie krvacanie z nosa, ale aj iné typy krvécania ako krv v mo¢i, tvorba
modrin, krvacanie z d’asien alebo ¢revnej steny)

- vysoky krvny tlak

- zachripnuty hlas

- nevol'nost’ (nauzea) a vracanie, zapcha, hnacka, bolesti brucha, poruchy travenia

- bolestivé alebo zapalené usta, nezvycajné vnimanie chuti

- zvysenie hladiny lipazy a amylazy (enzymy podielajuce sa na traveni)

- zmeny vysledkov krvnych testov funkcie pecene

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

- vyrazka

- bolest’ chrbta

- bolest kibov alebo svalov

- zmeny v testoch na pritomnost’ bielkovin v moci (vysoka hladina)

- zmeny vysledkov krvnych testov funkcie obliciek a zlyhanie obliciek

- pocit vel'kej unavy alebo slabosti

- opuch n6h

Casté vedrajsie G¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- infekcie mocCovych ciest (zvys$ena ¢astost’ mocenia a bolestivé mocenie)

- strata telesnych tekutin (dehydratacia)

- pocit zavratu

- busenie srdca

- problémy so srdcom alebo krvné zrazeniny v plucach (tazkosti s dychanim, bolest’ v hrudniku)
alebo v inych organoch, ktoré mozu zahimat bolest’ alebo tlak v hrudniku, bolest’ v ramenach,
chrbte, krku alebo ¢el'usti, dychavicnost’, rychly alebo nepravidelny tep, kasel’, modrasté pery
alebo prsty a pocit velkej inavy

- nizky krvny tlak

- zévazné tazkosti s dychanim a bolest’ v hrudniku sposobené tinikom vzduchu z pl'ic do
hrudnika, takze sa pl'ica nemézu nafuknut

- sucho v tstach

- pocit nafuknutia alebo nadmerna plynatost’

- zépal zl¢nika

- vypadavanie vlasov

- pocit choroby

- prederavenie (perforacia) zaludka alebo Criev

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- bolestiva infekcia alebo podrazdenie v okoli konecnika

- prejavy cievnej mozgovej prihody vratane pocitu necitlivosti alebo slabosti jednej strany tela,
silnej bolesti hlavy, zachvatu, zmétenosti, stazenej reci, zmien videnia alebo pocitu zavratu

- malé cievna mozgova prihoda

- zapal pankreasu

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

- zapal hrubého ¢reva (kolitida)

- zlyhanie pecenie alebo prejavy poskodenia peCene vratane zltej koze alebo Zltnutia ocnych
bielok (zItacka) alebo ospalosti, zmétenosti, nedostato¢nej koncentracie

- poskodenie kosti v ¢el'usti (osteonekroza)

- sucha koza, zhrubnutie a svrbenie koze

- problémy s hojenim ran
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- dalsie typy fistul (abnormalne spojenie medzi réznymi organmi v tele alebo medzi koZou a pod
nou uloZzenymi Struktirami, ako je hrdlo a priedusnica). Priznaky zavisia od toho, kde sa fistula
nachadza. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate akékol'vek nové alebo neobvyklé priznaky, ako je
kasel pri prehitani.

- znizené vylu¢ovanie hormoénov tvorenych nadoblickami

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
- syndrém z rozpadu nadoru (TLS)

Nezname vedlajsie ucinky (z dostupnych udajov nie je mozné urcit’ Castost’ vyskytu)
- rozsirenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy
a arterialne disekcie)

Hlasenie vedlajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ Lentulil
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a kazdom blistri po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lentulil obsahuje

- Liecivo je lenvatinib.

- Lentulil 4 mg tvrdé kapsuly: Kazda tvrda kapsula obsahuje lenvatinibium-bezylat
zodpovedajlci 4 mg lenvatinibu.

Lentulil 10 mg tvrdé kapsuly: Kazda tvrda kapsula obsahuje lenvatinibium-bezylat

zodpovedajuci 10 mg lenvatinibu.

- Dalsie zlozky st hydrogenuhli¢itan sodny, manitol, mikrokrystalicka celuloza,
hydroxypropylceluloza, ¢iastocne substituovand hydroxypropylceluloza, mastenec. Obal
kapsuly obsahuje hypromelozu, oxid titanicity (E 171), Ity oxid zelezity (E 172), cerveny oxid
zelezity (E 172), ¢ierny oxid zelezity (E 172). Potlacova farba obsahuje $elak, ¢ierny oxid
zelezity (E 172), hydroxid draselny.

Ako vyzera Lentulil a obsah balenia

- 4 mg kapsula ma nepriehl'adné karamelové telo a nepriehl'adné karamelové viecko, vel'kost 4
(priblizne 14,3 mm), s oznacenim ,,L7VB* nad ,,4”.

- 10 mg kapsula mé nepriehl’'adné sytozIté telo a nepriehl'adné karamelové viecko, velkost 4
(priblizne 14,3 mm), s oznac¢enim ,,L7VB*“ nad ,,10”.

- Kazda skatul'ka obsahuje 30, 60 alebo 90 tvrdych kapstl v oPA/AI/PVC/Al blistroch alebo
30x 1,60 x 1 alebo 90 x 1 tvrdu kapsulu v oPA/Al/PVC/Al blistroch s jednotlivymi davkami.

11


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/06113-REG a 2023/06114-REG

- Kazda skatul'ka obsahuje 30, 60 alebo 90 tvrdych kapstl v oPA/AI/PVC/PE/Al blistroch
s vysusadlom alebo 30 x 1, 60 x 1 alebo 90 x 1 tvrda kapsulu v oPA/Al/PVC/PE/ALl blistroch
s jednotlivymi davkami s vystusadlom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Synthon Hispania S.L.
Calle De Castello 1
Sant Boi De Llobregat
Barcelona

08830

Spanielsko

Synthon B.V.
Microweg 22
Nijmegen
Gelderland
6545 CM
Holandsko

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

Ceska republika Lentulil

Holandsko Lentulil 4 mg, 10 mg harde capsules
Madarsko Lentulil 4 mg, 10 mg kemény kapszula
Pol’sko Lentulil

Rumunsko Lentulil 4 mg, 10 mg capsule
Slovensko Lentulil 4 mg, 10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2025.



