Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lentulil, 4 mg, kapsulki, twarde
Lentulil, 10 mg, kapsulki, twarde
Lenvatinibum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lentulil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lentulil
Jak przyjmowac lek Lentulil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lentulil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lentulil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lentulil jest to lek zawierajacy substancje czynna nazywang lenwatynibem. Jest on stosowany jako
pojedynczy lek w leczeniu 0s6b dorostych z postgpujacym lub zaawansowanym rakiem tarczycy,
u ktorych leczenie jodem radioaktywnym nie prowadzi do zatrzymania choroby.

Lek Lentulil moze by¢ rowniez stosowany sam w leczeniu raka watroby (raka
watrobowokomorkowego) osob dorostych, ktorzy nie byli wezesniej leczeni innym lekiem
przeciwnowotworowym rozprowadzanym po organizmie z krwiobiegiem. Lek Lentulil jest podawany
pacjentom, u ktorych rak watroby rozprzestrzenit si¢ lub nie mozna go usuna¢ operacyjnie.

Lek Lentulil moze by¢ rowniez stosowany razem z innym lekiem przeciwnowotworowym o nazwie
pembrolizumab w leczeniu zaawansowanego raka wysciotki macicy (raka endometrium) u os6b
dorostych, u ktorych rak rozprzestrzenit si¢ po wczesniejszym leczeniu innym lekiem
przeciwnowotworowym rozprowadzanym po organizmie z krwiobiegiem i nie mozna go usunaé
operacyjnie lub za pomocg radioterapii.

Lek Lentulil jest takze stosowany w skojarzeniu z pembrolizumabem jako pierwsze leczenie u 0séb
dorostych z zaawansowanym rakiem nerki (zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym). Stosuje
si¢ go rowniez w skojarzeniu z ewerolimusem w leczeniu 0so6b dorostych z zaawansowanym rakiem
nerki, u ktorych inne leczenie (nazywane ,,celowang terapig anty-VEGF”) nie doprowadzito do
zatrzymania rozwoju choroby.

W jaki sposéb dziala lek Lentulil

Lek Lentulil blokuje aktywnos$¢ biatek nazywanych receptorami kinaz tyrozynowych (RTKs,

ang. receptor tyrosine kinases), ktore uczestniczg w rozwoju nowych naczyn krwionosnych
dostarczajacych tlen oraz substancje odzywcze do komodrek 1 pomagajacych im we wzroscie. Biatka te
mogg by¢ obecne w duzych ilosciach w komorkach nowotworowych. Poprzez zablokowanie ich
dziatania lek Lentulil moze spowolni¢ tempo podziatéw komorek nowotworowych oraz wzrostu guza
1 pomoc odcia¢ doptyw krwi potrzebnej tkankom nowotworowym.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lentulil

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lentulil:

— Jesli pacjent ma uczulenie na lenwatynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— Jesli pacjentka karmi piersig (patrz ponizszy punkt dotyczacy cigzy, karmienia piersig i wptywu na
ptodnosé).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lentulil nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli pacjent:

— ma wysokie cisnienie krwi;

— jest kobietg zdolna do zaj$cia w cigze (patrz ponizszy punkt dotyczacy cigzy, karmienia piersig
1 wplywu na ptodnos¢);

— miat choroby serca lub udar w wywiadzie;

— ma choroby watroby lub nerek;

— niedawno przeszedl zabieg chirurgiczny lub radioterapig;

— musi zosta¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu. Lekarz moze rozwazy¢ przerwanie podawania
leku Lentulil, jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, poniewaz lek Lentulil moze
wplywaé na gojenie ran. Podawanie leku Lentulil mozna wznowi¢ po ustaleniu odpowiedniego
gojenia ran;

— jest w wieku powyzej 75 lat;

— nalezy do grupy etnicznej innej niz biata lub azjatycka;

— ma masg¢ ciala mniejszg niz 60 kg;

— w przeszlosci wystepowaly u niego nieprawidtowe potaczenia (przetoki) miedzy r6znymi organami
oraz mi¢dzy organami i skora;

— ma lub w przesziosci mial tetniaka (powickszenie i ostabienie Sciany naczynia krwiono$nego) lub
rozdarcie Sciany naczynia krwiono$nego;

— odczuwa lub odczuwat bol w jamie ustnej, bol zgbow i (Iub) szczeki, wystepuja lub wystepowaty
u niego obrzek lub owrzodzenie wewnatrz jamy ustnej, dretwienie lub uczucie cigzkos$ci szczeki
badZ ma lub mial obluzowany zab. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi kontrolne badanie
dentystyczne przed rozpoczgciem leczenia lekiem Lentulil, poniewaz zgtaszano przypadki
uszkodzenia kosci szczeki (martwicy kosci) u pacjentow leczonych lekiem Lentulil. Jesli pacjent
musi przej$¢ inwazyjny zabieg dentystyczny lub operacje dentystyczna, nalezy poinformowac
dentyste, ze pacjent przyjmuje lek Lentulil, zwlaszcza jesli takze otrzymuje lub otrzymywat
bisfosfoniany we wstrzyknieciach (leki stosowane w leczeniu chorob kosci lub w zapobieganiu
chorobom kosci);

— otrzymuje lub otrzymywat w przesztosci pewne leki stosowane w leczeniu osteoporozy (leki
hamujace resorpcje kosci) lub leki przeciwnowotworowe, ktére reguluja proces tworzenia naczyn
krwiono$nych (tak zwane inhibitory angiogenezy), poniewaz moze to zwickszaé ryzyko
uszkodzenia kosci szczeki.

Przed przyjgciem leku Lentulil lekarz moze przeprowadzi¢ pewne badania krwi, na przyktad

sprawdzi¢ ci$nienie krwi, czynnos$¢ watroby lub nerek, sprawdzi¢, czy pacjent ma mate stezenie soli

i duze st¢zenie hormonu tyreotropowego we krwi. Lekarz przedyskutuje wyniki badan z pacjentem

i zdecyduje, czy mozna podac lek Lentulil. Konieczne moze by¢ dodatkowe leczenie innymi lekami,

zmnigjszenie dawki leku Lentulil lub zachowanie specjalnej ostrozno$ci w zwiazku ze zwigkszonym

ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych.

Jezeli pacjent ma watpliwos$ci, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Lentulil.

Stany, na ktore nalezy zwroéci¢ uwage

Podczas leczenia nowotworowego rozpad komorek guza moze spowodowac przenikanie substancji do
krwi, co moze prowadzi¢ do wystgpienia powiktan zwanych zespotem lizy guza (TLS, ang. tumour
lysis syndrome). Zespoét lizy guza moze prowadzi¢ do zmian w nerkach i powodowac stan zagrozenia
zycia. Lekarz bedzie obserwowatl pacjenta i moze zastosowac leczenie zmniejszajace ryzyko. Nalezy
natychmiast powiadomic lekarza, jezeli u pacjenta wystapia oznaki zespotu lizy guza (patrz punkt 4:
Mozliwe dziatania niepozadane).



Dzieci i mlodziez
Lek Lentulil nie jest obecnie zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Lentulil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez
preparatdw roslinnych oraz lekow dostepnych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

— Pacjenci muszg stosowac¢ skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie i co najmniej przez 1 miesiac
po zakonczeniu leczenia. Nie wiadomo, czy lek Lentulil moze zmniejsza¢ skutecznos¢ doustnych
srodkow antykoncepcyjnych. Jezeli jest to standardowa metoda antykoncepcji, podczas kontaktow
seksualnych w trakcie leczenia lekiem Lentulil, nalezy stosowa¢ mechaniczne §rodki
antykoncepcyjne, takie jak kapturek lub prezerwatywa.

— Nie nalezy przyjmowac leku Lentulil, jezeli pacjentka planuje zaj$¢ w ciaze w trakcie leczenia. Jest
to istotne, poniewaz lek moze bardzo zaszkodzi¢ dziecku.

— Jezeli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia lekiem Lentulil, nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza. Lekarz pomoze podja¢ decyzje, czy kontynuowac leczenie.

— Pacjentce przyjmujacej lek Lentulil nie wolno karmi¢ piersia. Jest to istotne, poniewaz lek przenika
do mleka ludzkiego i moze bardzo zaszkodzi¢ karmionemu dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Lentulil moze powodowa¢ objawy niepozadane, ktore moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Pacjenci powinni unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn, jezeli wystapi uczucie oszotomienia lub gdy czujg si¢ zmeczeni.

Lek Lentulil zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej kapsutce twardej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lentulil

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke nalezy przyjaé

Rak tarczycy

— Zalecana dawka leku Lentulil to zazwyczaj 24 mg raz na dobe (dwie kapsutki 10 mg oraz jedna
kapsutka 4 mg).

— Jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub nerek, zalecana dawka wynosi 14 mg raz
na dobe (jedna kapsutka 10 mg oraz jedna kapsutka 4 mg).

— Jezeli u pacjenta wystegpuja dolegliwosci zwigzane z dziataniami niepozgdanymi, lekarz moze
zmniejszy¢ dawke leku.

Rak watroby

— Zalecana dawka leku Lentulil uzalezniona jest od masy ciata pacjenta na poczatku leczenia. Dawka
wynosi zazwyczaj 12 mg raz na dobg (trzy kapsutki po 4 mg) w przypadku masy ciata wynoszacej
60 kg lub wigcej, a 8 mg raz na dobg (dwie kapsutki po 4 mg) w przypadku masy ciata ponizej
60 kg.

— Jezeli u pacjenta wystepuja dolegliwosci zwigzane z dziataniami niepozadanymi, lekarz moze
zmnigjszy¢ dawke leku.



Rak macicy

— Zalecana dawka leku Lentulil to 20 mg raz na dobe (dwie kapsutki 10 mg) w skojarzeniu
z pembrolizumabem. Pembrolizumab jest podawany przez lekarza w postaci wstrzykniecia do zyty
w dawce 200 mg co 3 tygodnie lub 400 mg co 6 tygodni.

— Jezeli u pacjentki wystepuja dolegliwos$ci zwigzane z dziataniami niepozadanymi, lekarz moze
zmniejszy¢ dawke leku.

Rak nerek

— Zalecana dobowa dawka leku Lentulil to 20 mg raz na dobg (dwie kapsutki 10 mg) w skojarzeniu
z pembrolizumabem podawanym we wlewie dozylnym trwajacym 30 minut w dawce 200 mg co
3 tygodnie lub 400 mg co 6 tygodni.

— Zalecana dobowa dawka leku Lentulil to zazwyczaj 18 mg raz na dobg (jedna kapsutka 10 mg oraz
dwie kapsutki 4 mg) w skojarzeniu z jedng tabletka 5 mg ewerolimusu raz na dobe.

— Jezeli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba watroby lub nerek, zalecana dobowa dawka leku
Lentulil to 10 mg raz na dobg (jedna kapsutka 10 mg) w skojarzeniu z jedng tabletkg 5 mg
ewerolimusu raz na dobe. Jezeli pacjent otrzymuje lenwatynib w skojarzeniu z pembrolizumabem,
lekarz lub farmaceuta sprawdzi, ile pembrolizumabu powinien przyjmowac.

— Jezeli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Przyjmowanie leku

Kapsutke mozna przyja¢ podczas positku Iub poza positkiem.

Nie nalezy otwiera¢ kapsutek, aby unikna¢ stycznosci z zawartoscig kapsuiki.
Kapsultke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.

Kapsuiki nalezy przyjmowaé¢ o mniej wigcej tej samej porze kazdego dnia.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢ lek Lentulil

Zazwyczaj lek ten nalezy przyjmowac tak dtugo, jak dhugo przynosi on korzysci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lentulil

Jezeli pacjent przyjmie wigksza niz zalecana dawke leku Lentulil, powinien natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Lentulil
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupehnienia
pominietej dawki.

Jezeli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, dziatania, ktore nalezy podjac, zaleza od tego, ile czasu

zostato do planowanego przyjecia kolejnej dawki.

— Jezeli pozostalo 12 godzin lub wigcej do planowanego przyjecia kolejnej dawki, nalezy przyjac jak
najszybciej pominigta dawke. Kolejna dawke nalezy przyja¢ o normalnej porze.

— Jezeli pozostalo mniej niz 12 godzin do planowanego przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomingé
zapomniang dawke. Kolejng dawke nalezy przyjac¢ o normalnej porze.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jezeli pacjent zauwazy wystapienie opisanych

ponizej objawéw niepozadanych — konieczne moze by¢ natychmiastowe rozpoczecie leczenia:

— Uczucie zdr¢twienia lub ostabienia po jednej stronie ciata, silny bol gtowy, drgawki, uczucie
splatania, trudno$¢ z mowieniem, zmiany widzenia lub uczucie oszotomienia — moga to by¢
objawy udaru, krwawienia z mézgu lub reakcja ze strony mozgu na silny wzrost ci$nienia krwi.

— Bl lub ucisk w klatce piersiowej, bol w ramionach, plecach, szyi lub szczece, dusznosé, szybki lub
nieregularny rytm serca, kaszel, niebieskawe zabarwienie warg lub palcow, uczucie silnego
zmeczenia — mogg by¢ to objawy choroby serca, zakrzepéw w plucach lub przedostawania si¢
powietrza z ptuca do oplucnej, przez co ptuco nie moze si¢ napetnic.



Silny bol brzucha — moze by¢ wynikiem przedziurawienia $ciany jelita lub przetoki (dziura

w jelicie, ktora taczy si¢ poprzez rurowatg strukture z inng czgscia ciala lub ze skora).

Czarny, smolisty lub krwawy stolec, krew w plwocinie — moga to by¢ objawy krwawienia
wewnatrz organizmu.

Z6tty odcien skory lub zotkniecie biatkdwek oczu (z6taczka) lub senno$é, dezorientacja, trudnosci
ze skupieniem — moga to by¢ objawy choroby watroby.

Biegunka, nudno$ci, wymioty — sa to bardzo czeste objawy niepozadane, ktore moga by¢ ciezkie,
jezeli u pacjenta wystapi odwodnienie; moze to prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek. Lekarz moze
podac¢ leki, ktore ztagodza te objawy niepozadane.

Bo6l w jamie ustnej, bol zebdw i (lub) szczeki, obrzek lub owrzodzenie wewnatrz jamy ustne;j,
dretwienie lub uczucie cigzkosci szczgki badz obluzowany zab — moga to by¢ objawy uszkodzenia
kosci szczeki (martwicy kosci).

Nudnosci, dusznos¢, nieregularny rytm serca, skurcze migéni, drgawki, zmgtnienie moczu i uczucie
zmeczenia. Objawy te moga wskazywac na powiklania spowodowane produktami rozpadu
komorek nowotworowych, zwane zespotem lizy guza (TLS, ang. tumour lysis syndrome).

Jezeli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Nastepujgce dzialania niepozgdane moga wystapi¢ podczas przyjmowania tego leku:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)

wysokie lub niskie ci§nienie krwi

utrata apetytu lub zmniejszenie masy ciata

nudnos$ci i wymioty, zaparcia, biegunka, bol brzucha, niestrawnos¢

uczucie silnego zmeczenia lub stabos$ci

chrapliwy glos

obrzek nog

wysypka

suchos¢, bol lub stan zapalny w obrebie jamy ustnej, nietypowe wrazenia smakowe

bol stawow lub migsni

zawroty gtowy

utrata wtosow

krwawienie (najczesciej z nosa, ale rOwniez inne rodzaje krwawienia, na przyktad krwiomocz,
siniaczenie, krwawienie z dzigsel lub $ciany jelita)

problemy ze snem

zmiany wynikéw badan na obecno$¢ biatka w moczu (duze) oraz zakazenia uktadu moczowego
(zwigkszona czestos¢ oddawania moczu oraz bolesnos¢ podczas oddawania moczu)

bol glowy

bol plecow

zaczerwienienie, podraznienie oraz obrzgk skory na dtoniach i stopach (erytrodyzestezja dtoniowo-
podeszwowa)

niedoczynno$¢ tarczycy (zmgczenie, zwiekszenie masy ciala, zatwardzenie, uczucie chtodu, sucha
skora)

zmiany wynikow badan st¢zenia potasu (mate) i wapnia (male) we krwi

zmniejszenie liczby biatych komorek krwi

zmiana wynikow badan krwi dotyczacych czynnosci watroby

mala liczba ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do siniaczenia i trudnosci z gojeniem ran

zmiany wynikow badan stezenia magnezu (mate), stezenia cholesterolu (duze) i hormonu
tyreotropowego (duze) we krwi

zmiany wynikow badan krwi dotyczacych czynnosci nerek oraz niewydolnos¢ nerek
zwigkszenie aktywno$ci lipazy i amylazy (enzymow bioracych udziat w trawieniu)

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)
— utrata ptynow (odwodnienie)
— objawy udaru, obejmujace uczucie zdrgtwienia lub ostabienia po jednej stronie ciata, silny bol
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glowy, drgawki, uczucie splatania, trudno$¢ z méwieniem, zmiany widzenia lub uczucie
oszolomienia

kotatanie serca

suchos¢ skory, zgrubienia skory oraz swedzenie skory

uczucie wzdecia lub nadmiar gazow

choroba serca lub zakrzepy w ptucach (trudnosci w oddychaniu, b6l w klatce piersiowej) lub
w innych narzadach, ktére moga obejmowac bol lub ucisk w klatce piersiowej, bol w ramionach,
plecach, szyi lub szczece, dusznosé, szybki lub nieregularny rytm serca, kaszel, niebieskawe
zabarwienie warg lub palcéw oraz uczucie silnego zme¢czenia

niewydolno$¢ watroby

sennos¢, dezorientacja, trudnosci ze skupieniem, utrata §wiadomosci — moga to by¢ objawy
niewydolnosci watroby

zte samopoczucie

zapalenie pecherzyka zotciowego

przetoka odbytu (niewielki kanal tworzacy sie migdzy odbytem a okoliczng skora)
przedziurawienie $ciany (perforacja) zotadka lub jelit

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 oso6b)

bolesne zakazenia lub podraznienia w okolicy odbytu

,,mini” udar

znacznie nasilone trudnosci w oddychaniu i bol w klatce piersiowej, spowodowane
przedostawaniem si¢ powietrza z pluca do optucnej, przez co ptuco nie moze si¢ napetnic
uszkodzenie watroby

silny bol w lewej, gérnej czesci brzucha, ktoremu moze towarzyszy¢ goraczka, dreszcze, nudnosci
1 wymioty (zawat $ledziony)

zapalenie trzustki

problemy z gojeniem ran

uszkodzenie kos$ci szczeki (martwica kosci)

zapalenie okreznicy (zapalenie jelita grubego)

zmnigjszone wydzielanie hormonoéw wytwarzanych przez nadnercza

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob)

zespot lizy guza (TLS, ang. tumour lysis syndrome)

Dziatania niepozadane o czesto$ci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

inne rodzaje przetok (nieprawidlowe polaczenie migdzy narzadami lub miedzy skorg a glebiej
polozonymi strukturami, takim jak gardto czy tchawica). Objawy zalezg od lokalizacji przetoki.
Jezeli u pacjenta wystgpig nowe lub nietypowe objawy, takie jak kaszel pojawiajacy si¢ w trakcie
przetykania, powinien porozmawia¢ o tym z lekarzem.

powigkszenie i ostabienie Sciany naczynia krwiono$nego lub rozdarcie §ciany naczynia
krwiono$nego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy).

Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas przyjmowania tego leku
w skojarzeniu z pembrolizumabem w przypadku leczenia raka macicy:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 osob)

zmiany wynikow badan na obecnos$¢ biatka we krwi (duze) oraz zakazenia uktadu moczowego
(zwigkszona czestos¢ oddawania moczu oraz bolesno$¢ podczas oddawania moczu)

mala liczba ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do siniaczenia i trudno$ci z gojeniem ran
zmniejszenie liczby biatych komorek krwi

zmniejszenie liczby czerwonych komorek krwi

niedoczynno$¢ tarczycy (zmegczenie, zwigkszenie masy ciata, zaparcia, uczucie chtodu, sucha
skora) i zmiany wynikdéw badan stezenia hormonu tyreotropowego (duze) we krwi



— mnadczynno$¢ tarczycy (objawy moga obejmowac szybkie bicie serca, pocenie si¢ 1 zmniejszenie
masy ciala)

— zmiany wynikéw badan stezenia wapnia we krwi (mate)

— zmiany wynikow badan st¢zenia potasu we krwi (mate)

— zmiany wynikoéw badan stezenia cholesterolu we krwi (duze)

— zmiany wynikow badan stezenia magnezu we krwi (mate)

— utrata apetytu lub zmniejszenie masy ciala

— zawroty glowy

— bol glowy

— bol plecow

— suchos¢, bol lub stan zapalny w obrebie jamy ustnej, nietypowe wrazenia smakowe

— krwawienie (najcze¢sciej z nosa, ale rowniez inne rodzaje krwawienia, na przyktad krwiomocz,
siniaczenie, krwawienie z dzigsel lub $ciany jelita)

— wysokie ci$nienie krwi

— chrapliwy glos

— nudno$ci i wymioty, zaparcia, biegunka, b6l brzucha

— zwigkszenie aktywnos$ci amylazy (enzymu biorgcego udziat w trawieniu)

— zwigkszenie aktywnosci lipazy (enzymu bioracego udzial w trawieniu)

— zmiana wynikdéw badan krwi dotyczacych czynno$ci watroby

— zmiana wynikoéw badan krwi dotyczacych czynnos$ci nerek

— zaczerwienienie, podraznienie oraz obrzek skory na dloniach i stopach (erytrodyzestezja dtoniowo-
podeszwowa)

— wysypka

— bol stawow lub migsni

— uczucie silnego zmgczenia lub stabosci

— obrzek nog

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)
— utrata ptynéw (odwodnienie)

— problemy ze snem

— kotatanie serca

— niskie ci$nienie krwi

— zakrzepy krwi w ptucach (trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowe;j)
— zapalenie trzustki

— uczucie wzdecia lub nadmiar gazow

— niestrawno$¢

— zapalenie pecherzyka zotciowego

— utrata wlosow

— niewydolno$¢ nerek

— zle samopoczucie

— zapalenie okr¢znicy (zapalenie jelita grubego)

— zmniejszone wydzielanie hormonow wytwarzanych przez nadnercza

— przedziurawienie $ciany (perforacja) zotadka Iub jelit

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 100 osob)

— bol glowy, uczucie dezorientacji, drgawki i zmiany w zakresie widzenia

— objawy udaru, obejmujace uczucie zdretwienia lub ostabienia po jednej stronie ciata, silny bol
glowy, drgawki, uczucie splatania, trudno$¢ z mowieniem, zmiany widzenia lub uczucie
oszotomienia

— ,,mini” udar

— objawy choroby serca, w tym bdl lub ucisk w klatce piersiowej, bol ramion, plecow, szyi lub
szczeki, dusznosé, szybkie lub nieregularne bicie serca, kaszel, niebieskawe zabarwienie warg lub
palcow i uczucie silnego zmeczenia

— znacznie nasilone trudnosci w oddychaniu i bol w klatce piersiowej, spowodowane



przedostawaniem si¢ powietrza z pluca do optucnej, przez co ptuco nie moze si¢ napetnié
bolesne zakazenia Iub podraznienia w okolicy odbytu

przetoka odbytu (niewielki kanat tworzacy si¢ miedzy odbytem a okoliczng skorg)
niewydolno$¢ watroby lub objawy uszkodzenia watroby, w tym zazolcenie skory lub biatkowek
oczu (zottaczka) lub sennos¢, dezorientacja, trudnos$ci ze skupieniem

suchos¢ skory, zgrubienia skory oraz swedzenie skory

problemy z gojeniem ran

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob)

zespot lizy guza (TLS, ang. tumour lysis syndrome)

Nastepujace objawy niepozadane moga wystapi¢ podczas przyjmowania tego leku w skojarzeniu
z pembrolizumabem w przypadku leczenia raka nerek:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)

mata liczba ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do siniaczenia i trudnosci z gojeniem ran
zmniejszenie liczby biatych komorek krwi

niedoczynnos¢ tarczycy (zmeczenie, zwigkszenie masy ciala, zaparcia, uczucie chtodu, sucha
skora) i zmiany wynikoéw badan stezenia hormonu tyreotropowego (duze) we krwi

zmiany wynikéw badan stgzenie potasu (mate) i wapnia (mate) we krwi

zmiany wynikéw badan stezenia magnezu (mate) i cholesterolu (duze) we krwi

utrata apetytu lub zmniejszenie masy ciata

problemy ze snem

zawroty glowy

bol glowy

krwawienie (najczesciej z nosa, ale rowniez inne rodzaje krwawienia, na przyktad krwiomocz,
siniaczenie, krwawienie z dzigsel lub $ciany jelita)

wysokie cis$nienie krwi

chrapliwy glos

nudno$ci i wymioty, zaparcia, biegunka, bol brzucha, niestrawnosé¢

suchosc, bol lub stan zapalny w obrebie jamy ustnej, nietypowe wrazenia smakowe
zwickszenie aktywnosci lipazy i amylazy (enzymow biorgcych udziat w trawieniu)

zmiana wynikow badan krwi dotyczacych czynnosci watroby

zaczerwienienie, podraznienie oraz obrzgk skory na dtoniach i stopach (erytrodyzestezja dtoniowo-
podeszwowa)

wysypka

bol plecow

bol stawow lub migsni

zmiany wynikow badan na obecnos$¢ biatka w moczu (duze)

zmiany wynikow badan krwi dotyczacych czynnosci nerek oraz niewydolno$¢ nerek

uczucie silnego zmeczenia lub stabosci

obrzek nog

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob)

zakazenia uktadu moczowego (zwigkszona czestos¢ oddawania moczu oraz bolesno$¢ podczas
oddawaniu moczu)

utrata ptynéw (odwodnienie)

kotatanie serca

choroba serca lub zakrzepy w ptucach (trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej) lub
w innych narzadach, ktére moga obejmowac bol lub ucisk w klatce piersiowej, bol w ramionach,
plecach, szyi lub szczece, duszno$é, szybki lub nieregularny rytm serca, kaszel, niebieskawe
zabarwienie warg lub palcéw oraz uczucie silnego zmeczenia

niskie ci$nienie krwi

zapalenie trzustki

zapalenie okreznicy (zapalenie jelita grubego)



uczucie wzdgcia lub nadmiar gazow

zapalenie pgcherzyka zolciowego

suchos¢ skory, zgrubienia skory oraz swedzenie skory

utrata wlosow

zte samopoczucie

zmnigjszone wydzielanie hormonow wytwarzanych przez nadnercza
przedziurawienie $ciany (perforacja) zotadka lub jelit

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 oséb)

bolesne zakazenia lub podraznienia w okolicy odbytu

objawy udaru, obejmujace uczucie zdretwienia lub ostabienia po jednej stronie ciala, silny bol
glowy, drgawki, uczucie splatania, trudno$¢ z moéwieniem, zmiany widzenia lub uczucie
oszotomienia

,,mini” udar

znacznie nasilone trudnosci w oddychaniu i bél w klatce piersiowej, spowodowane
przedostawaniem si¢ powietrza z pluca do optucnej, przez co ptuco nie moze si¢ napetnic
przetoka odbytu (niewielki kanal tworzacy sie¢ migdzy odbytem a okoliczng skora)
niewydolno$¢ watroby lub objawy uszkodzenia watroby, w tym zazolcenie skory lub biatkowek
oczu (zottaczka) lub sennos¢, dezorientacja, trudnos$ci ze skupieniem

problemy z gojeniem ran

inne rodzaje przetok (nieprawidlowe polgczenie migdzy narzadami lub miedzy skora a glebiej
polozonymi strukturami, takim jak gardto czy tchawica). Objawy beda zaleze¢ od lokalizacji
przetoki. Jezeli u pacjenta wystapia nowe lub nietypowe objawy, takie jak kaszel pojawiajacy sig
w trakcie przetykania, powinien porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob)

zespot lizy guza (TLS, ang. tumour lysis syndrome).

Dziatania niepozadane o czesto$ci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

powigkszenie i ostabienie Sciany naczynia krwiono$nego lub rozdarcie §ciany naczynia
krwiono$nego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy).

Nastepujace objawy niepozadane moga wystapi¢ podczas przyjmowania tego leku w skojarzeniu
z ewerolimusem w przypadku leczenia raka nerek:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob)

mata liczba ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do siniaczenia i trudnosci z gojeniem ran
zmniejszenie liczby biatych komorek krwi

niedoczynno$¢ tarczycy (zmegczenie, zwigkszenie masy ciata, zaparcia, uczucie chtodu, sucha
skora) 1 zmiany wynikoéw badan stezenia hormonu tyreotropowego (duze) we krwi

zmiany wynikéw badan stezenie potasu (mate) i wapnia (mate) we krwi

zmiany wynikéw badan stezenia magnezu (mate) i cholesterolu (duze) we krwi

utrata apetytu lub zmniejszenie masy ciata

problemy ze snem

bol glowy

krwawienie (najczesciej z nosa, ale rowniez inne rodzaje krwawienia, na przyktad krwiomocz,
siniaczenie, krwawienie z dzigsel lub $ciany jelita)

wysokie cisnienie krwi

chrapliwy glos

nudno$ci i wymioty, zaparcia, biegunka, bol brzucha, niestrawnos¢

bol lub stan zapalny w obrebie jamy ustnej, nietypowe wrazenia smakowe

zwigkszenie aktywnosci lipazy i amylazy (enzymow bioracych udzial w trawieniu)

zmiana wynikow badan krwi dotyczgcych czynnosci watroby



— zaczerwienienie, podraznienie oraz obrzek skory na dloniach i stopach (erytrodyzestezja dtoniowo-
podeszwowa)

— wysypka

— bol plecow

— bol stawow lub miegsni

— zmiany wynikéw badan na obecno$¢ biatka w moczu (duze)

— zmiany wynikow badan krwi dotyczacych czynnosci nerek oraz niewydolnos$¢ nerek

— uczucie silnego zmgczenia lub stabosci

— obrzek nog

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob)

— zakazenia uktadu moczowego (zwigkszona czesto§¢ oddawania moczu oraz bolesnos$¢ podczas
oddawania moczu)

— utrata ptynow (odwodnienie)

— zawroty glowy

— kotatanie serca

— choroba serca lub zakrzepy w plucach (trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej) lub
w innych narzadach, ktére moga obejmowac bdl lub ucisk w klatce piersiowej, bol w ramionach,
plecach, szyi lub szczece, dusznosé, szybki lub nieregularny rytm serca, kaszel, niebieskawe
zabarwienie warg lub palcow oraz uczucie silnego zmeczenia

— niskie ci$nienie krwi

— znacznie nasilone trudnosci w oddychaniu i bol w klatce piersiowej, spowodowane
przedostawaniem si¢ powietrza z pluca do optucnej, przez co ptuco nie moze si¢ napetnic

— sucho$¢ w jamie ustnej

— uczucie wzdecia lub nadmiar gazéw

— zapalenie pecherzyka zotciowego

— utrata wloséw

— zle samopoczucie

— przedziurawienie $Sciany (perforacja) zotadka lub jelit

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osoéb)

— bolesne zakazenia lub podraznienia w okolicy odbytu

— objawy udaru, obejmujace uczucie zdrgtwienia lub ostabienia po jednej stronie ciata, silny bol
glowy, drgawki, uczucie splatania, trudno$¢ z mowieniem, zmiany widzenia lub uczucie
oszolomienia

— ,,mini” udar

— zapalenie trzustki

— przetoka odbytu (niewielki kanatl tworzacy si¢ migdzy odbytem a okoliczng skora)

— zapalenie okr¢znicy (zapalenie jelita grubego)

— niewydolno$¢ watroby lub objawy uszkodzenia watroby, w tym zazotcenie skory lub biatkowek
oczu (zottaczka) Iub sennos¢, dezorientacja, trudnosci ze skupieniem

— uszkodzenie kosci szczeki (martwica ko$ci)

— suchos$¢ skory, zgrubienia skory oraz swedzenie skory

— problemy z gojeniem ran

— 1inne rodzaje przetok (nieprawidtowe potaczenie miedzy narzagdami lub miedzy skorg a glebiej
potozonymi strukturami, takim jak gardto czy tchawica). Objawy zaleza od lokalizacji przetoki.
Jezeli u pacjenta wystgpia nowe lub nietypowe objawy, takie jak kaszel pojawiajacy si¢ w trakcie
przetykania, powinien porozmawiac o tym z lekarzem.

— zmniejszone wydzielanie hormonow wytwarzanych przez nadnercza

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 1000 osob)
— zespot lizy guza (TLS, ang. tumour lysis syndrome)

Dziatania niepozadane o czestoSci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
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— powickszenie i ostabienie §ciany naczynia krwionosnego lub rozdarcie $ciany naczynia
krwiono$nego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lentulil

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lentulil
— Substancjg czynng leku jest lenwatynib.
— Lentulil, 4 mg, kapsulki, twarde: — Kazda kapsutka twarda zawiera lenwatynibu bezylan
w iloéci odpowiadajacej 4 mg lenwatynibu.
— Lentulil, 10 mg, kapsutki, twarde: — Kazda kapsultka twarda zawiera lenwatynibu bezylan
w ilosci odpowiadajacej 10 mg lenwatynibu.
— Pozostate sktadniki to: sodu wodoroweglan, mannitol, celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloza, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, talk.
Ostonka kapsutki zawiera hypromelozg 2906 (5 mPas), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).
Tusz do nadruku zawiera szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Lentulil i co zawiera opakowanie

— Kapsutka 4 mg z karmelowym, nieprzezroczystym korpusem i z karmelowym,
nieprzezroczystym wieczkiem, rozmiar 4 (dtugos¢ okoto 14,3 mm), z nadrukiem ,,.L7VB”
powyzej symbolu ,,4”.

— Kapsutka 10 mg z zottym, nieprzezroczystym korpusem i z karmelowym, nieprzezroczystym
wieczkiem, rozmiar 4 (dtugo$¢ okoto 14,3 mm), z nadrukiem ,,L.7VB” powyzej symbolu
,»107.

— Kazde tekturowe pudetko zawiera 30, 60 lub 90 kapsutek twardych w blistrach
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium albo 30x1, 60x1 lub 90x1 kapsutek twardych
w jednodawkowych blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

— Kazde tekturowe pudetko zawiera 30, 60 lub 90 kapsutek twardych w blistrach
OPA/Aluminium/PVC/PE/Aluminium ze §rodkiem pochtaniajacym wilgo¢ albo 30x1, 60x1 lub
90x1 kapsutek twardych w jednodawkowych blistrach OPA/Aluminium/PVC/PE/Aluminium ze
srodkiem pochtaniajagcym wilgo¢.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca/Importer

Synthon Hispania S.L.

Calle De Castello 1

08830 Sant Boi De Llobregat, Barcelona
Hiszpania

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Lentulil

Holandia Lentulil 4 mg, 10 mg harde capsules
Polska Lentulil

Rumunia Lentulil 4 mg, 10 mg capsule

Stowacja Lentulil 4 mg, 10 mg

Wegry Lentulil 4 mg, 10 mg kemény kapszula

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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