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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lanvis
40 mg tablety

tioguanin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu inform4ciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lanvis a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lanvis

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Lanvis a na ¢o sa pouZiva

Tablety Lanvis obsahuju lie¢ivo nazyvané tioguanin. Lanvis patri do skupiny liekov nazyvanych
cytostatika. Lanvis sa pouziva pri niektorych ochoreniach krvi a pri leukémii (nddorové ochorenie
krvi). Ucinkuje tak, Ze zniZuje pocet novych krviniek, ktoré sa tvoria v tele.

Lanvis sa pouziva pri akatnych (rychlo postupujtcich) leukémiach, najma pri:

- akitnej myeloblastovej leukémii (nazyvanej aj akiitna myeloicka leukémia alebo AML) —
rychlo postupujice ochorenie, pri ktorom sa zvySuje pocet bielych krviniek tvorenych v kostnej
dreni. Toto moze sposobovat’ infekcie a krvacanie.

- akutnej lymfoblastovej leukémii (nazyvanej aj akiitna lymfocytova leukémia alebo ALL) —
rychlo postupujuce ochorenie, pri ktorom sa zvysuje pocet nezrelych bielych krviniek. Tieto
nezrelé biele krvinky nie su schopné rast’ a spravne fungovat, a preto nedokazu prekonavat’
infekcie a moézu spdsobovat’ krvacanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lanvis

Neuzivajte Lanvis
- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lanvis, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak tento liek uzivate dlhodobo. Mdze to zvysit riziko vzniku vedl'ajsich uc¢inkov, ako napriklad
problémy s pecenou.

- ak mate ochorenie, pri ktorom sa v tele tvori prili§ malé mnozstvo latky oznacovanej ako TPMT
alebo tiopurin-metyltransferaza.

- ak mate mutaciu (zmena genetickej dedi¢nej informacie) génu NUDT15, mdze u vas dojst’
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k zavaznému znizeniu poctu bielych krviniek, ¢o mdze mat’ za nasledok vznik infekéného
ochorenia. Tato mutacia tiez moze zvysit’ riziko vypadavania vlasov. Najviac ohrozeni st
pacienti azijského pdvodu.

- ak mate Leschov-Nyhanov syndrom. Je to zriedkavé ochorenie, ktoré je dedicné a je vyvolané
nedostatkom latky oznacovanej ako HPRT alebo hypoxantin-guanin-fosforibozyltransferaza.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektoré z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako uZzijete Lanvis.

Vysetrenia krvi

Vas lekar vas mdze pocas uzivania Lanvisu poziadat, aby ste podsttpili vysetrenie krvi, pri ktorom sa
u vas skontroluje pocet krviniek. Lekar moze pred liecbou alebo pocas nej vykonat’ aj genetické
vySetrenie (napr. vySetrenie génov TPMT a/alebo NUDT15), aby zistil, ¢i vasa odpoved’ na tento liek
mobze byt ovplyvnena vaSou genetikou. Lekar moze po tychto vysetreniach davku Lanvisu zmenit'.

Infekcie vo vSetkych populaciach

Ak sa u vas pocas uzivania tioguaninu s inou protinadorovou lieCbou objavi vyrazna zimnica, horacka,
bolest’ hrdla, kasel’, priznaky podobné chripke a bolest” hlavy sprevadzané nevolnost'ou, vyrazka
a/alebo zmitenost,, okamzite to oznamte svojmu lekarovi, pretoze tieto prejavy mozu naznacovat, ze
mate bakterialnu, virusovu alebo plesnovu infekciu. Lekar vam moze predpisat’ antivirusovi a ind
podpornu liecbu.

Lanvis a slnecné Ziarenie

Pri uzivani Lanvisu sa moze objavit’ zvysena citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie. Vyhybajte sa
nadmernému vystavovaniu slne¢nému Zziareniu, chraite sa pred ziarenim, pouzivajte ochranné
oblecenie a krém na opalovanie s vysokym ochrannym faktorom.

Ockovanie pocas uzivania Lanvisu

Ak sa chcete dat’ zaoCkovat’, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
tak urobite. Je to kvoli tomu, Ze niektoré ockovacie latky mézu u vas vyvolat’ infekciu, ak sa nimi date
zaoCkovat’ pocas uzivania Lanvisu. O¢kovanie nezivymi vakcinami nemusi spravne u¢inkovat’ a moze
byt potrebné d’alsie ockovanie.

Deti a dospievajuci
Lanvis sa mo6ze pouzit’ na liecbu dospelych a deti (s prislusnou upravou davky podla plochy telesného
povrchu).

Iné lieky a Lanvis

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Tyka sa to aj lickov rastlinného pévodu.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika najma vtedy, ak uzivate niektoré z nasledujucich lieCiv:

- olsalazin alebo mesalazin — pouzivaju sa pri crevnom ochoreni nazyvanom ulcerézna kolitida,

- sulfasalazin — pouZiva sa pri reumatoidnej artritide (zdpalové ochorenie kibov) alebo ulceréznej
kolitide,

- merkaptopurin — pouziva sa pri onkologickych (nadorovych) ochoreniach,

- azatioprin — pouziva sa na potlacenie imunity,

- lieky, ktoré mozu mat’ Skodlivé ucinky na kostnu dreii, ako su iné chemoterapeutika (napr.
busulfan) alebo lie¢ba ozarovanim. M6ze dojst’ k poskodeniu kostnej drene a moze byt
potrebné znizit’ davku Lanvisu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Lanvis moze poskodit’ muzské spermie alebo zenské vajicka. Ak uzivate tieto tablety alebo tieto



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/04687-ZME

tablety uziva vas partner/vasa partnerka, musite pouzivat’ spol'ahlivii metodu antikoncepcie, aby
nedoslo k otehotneniu. O uzivani lieku pocas tehotenstva rozhodne lekar po zvazeni o¢akavaného
prinosu liecby pre matku a mozného rizika pre plod/dieta. PoCas uzivania Lanvisu nedojcite.

Lanvis obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Lanvis

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. Lanvis vam moze predpisat’ iba Specializovany lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou ochoreni krvi.

Je dolezité, aby ste tento liek uzivali v spravnom case. Na Skatulke je uvedené, kol’ko tabliet sa ma
uzivat’ a ako Casto sa maju uzivat. Ak to na skatul’ke nie je uvedené, alebo ak si nie ste isty, overte si
to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

- Tablety prehltnite vcelku a zapite ich poharom vody.

- Ak tabletu musite rozlomit’ na polovicu, davajte pozor, aby ste rozdrobenu Cast’ tablety
nevdychli. Po rozlomeni tablety si umyte ruky.

- Deliaca ryha iba pomaha rozlomit tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnut’ a neslizi na rozdelenie
na rovnaké davky.

- Pocas liecby Lanvisom vam bude lekar pravidelne robit’ vySetrenia krvi. Pomocou nich vam
skontroluje pocet a druh krviniek a uisti sa, ¢i vaSa peceni pracuje spravne. Na zaklade vysledkov
vySetrenia vam moze lekar niekedy zmenit’ davku.

Dévku Lanvisu, ktora budete uzivat’, lekar ur¢i podla:

- vel’kosti plochy povrchu tela,

- vysledkov vySetrenia krvi,

- subeznych ochoreni.

Zvyc&ajna davka je 60 az 200 mg/m? plochy povrchu tela denne. Ak mate problém s obli¢kami alebo
pecenou, mozno budete uzivat’ nizsiu davku Lanvisu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti sa pouziva rovnaky rezim davkovania ako u dospelych pacientov, avSak davky sa prepocitavaji
na plochu povrchu tela dietat’a.

Ak uZijete viac Lanvisu, ako mate

Ak uzijete viac Lanvisu, ako mate, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo chod’te okamzite do
nemocnice. Vezmite si so sebou balenie lieku.

Ak zabudnete uZzit’ Lanvis

Oznamte to svojmu lekarovi. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.
Uzite nasledujucu davku lieku v obvyklom Case.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, ihned’ sa porad’te so §pecializovanym
lekarom alebo chod’te do nemocnice.
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- akékol'vek prejavy hortcky alebo infekcie (bolest’ hrdla, bolavé tsta alebo problémy
s mocenim),

- akakol'vek neo¢akavana tvorba modrin alebo krvacanie (mdze to znamenat’, Ze sa tvori prili§
malo krviniek ur¢itého druhu),

- ak sa nahle nebudete citit’ dobre (dokonca aj pri normalnej telesnej teplote),

- akékol'vek zoZltnutie o¢nych bielok alebo koze (zltacka).

Ak sa u vés objavi ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich ucinkov, ktoré sa takisto mézu objavit pri
uzivani tohto lieku, porozpravajte sa so svojim lekarom:

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

- pokles poctu krviniek a krvnych dosticiek,

- zltacka a zavazné poskodenie pecene — pri dlhodobom uzivani alebo pri vysokych davkach
Lanvisu.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- poskodenie pecene, ktoré moze sposobit’ zltacku alebo zvacsenie pecene (zvacsenie pod
rebrovym oblikom) — pri kratkodobom uzivani Lanvisu,

- nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie, hnacka a zépal v Gstnej dutine,

- zvysena koncentracia kyseliny mocovej v krvi (hyperurikémia), ktora moze niekedy viest’ ku
znizeniu funkcie obliciek.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- problém s ¢revami oznacovany ako nekréza Criev, ktory moze spdsobit’ silnt bolest’ zaludka,
vracanie, hnacku a horucku,

- zavazné poskodenie pecene v pripade, ze (po)uzivate iné lieky na nddorové ochorenia
(chemoterapia), antikoncepéné tablety alebo konzumujete alkohol.

Nezname (Castost’ sa neda odhadniut’ z dostupnych tdajov)
- zvysena citlivost’ na svetlo.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedI'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Lanvis

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tablety Lanvis uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 25 °C a chrante ich pred svetlom.

Ak vam lekar povie, aby ste tablety prestali uzivat’, je dolezité, aby ste vSetky zvysné tablety vratili do
lekarne, aby sa zlikvidovali v sulade s platnymi predpismi pre zaobchadzanie s nebezpecnymi latkami.
Tablety si nechajte iba na odportc¢anie vasho lekara.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lanvis obsahuje
- Liecivo je tioguanin. Jedna tableta obsahuje 40 mg tioguaninu.
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- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, zemiakovy $krob, arabska guma, kyselina stearova,
stearat hore¢naty, Cistend voda.

Ako vyzera Lanvis a obsah balenia

Lanvis su biele az takmer biele okruhle bikonvexné tablety s deliacou ryhou a vytlacenym ,,T40 na
horne;j strane a bez deliacej ryhy a oznacenia na spodnej strane. Deliaca ryha nesluZzi na rozdelenie
na rovnaké davky.

Tablety st balené v hnedych sklenenych fl'asiach obsahujtcich 25 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

frsko

Tel: +421 233 329 930

Vyrobca

Excella GmbH & Co. KG
Niirnberger Strasse 12
90537 Feucht

Nemecko

a
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Pol’'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



