Indleegsseddel: Information til brugeren

LENVIMA 4 mg harde kapsler
LENVIMA 10 mg harde kapsler
lenvatinib

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er na@vnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage LENVIMA
Sadan skal du tage LENVIMA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wdE

1. Virkning og anvendelse

Virkning

LENVIMA er et legemiddel, der indeholder det aktive stof lenvatinib. Det anvendes alene til at
behandle progressiv eller fremskreden kreft i skjoldbruskkirtlen hos voksne, nar radioaktiv
jodbehandling ikke har hjulpet med at stoppe sygdommen.

LENVIMA kan ogsa bruges alene til at behandle leverkraft (hepatocellulart carcionom) hos voksne,
der ikke tidligere har veeret i behandling med en anden kreeftmedicin, der bevager sig gennem
blodstrammen. Patienter far LENVIMA, nar deres leverkraft har spredt sig, eller nar den ikke kan
tages opereres vak.

Sadan virker LENVIMA

LENVIMA blokerer virkningen af proteiner, der kaldes receptor tyrosinkinaser (RTK'er), som er
involveret i udviklingen af nye blodkar, der forsyner cellerne med ilt og naringsstoffer og hjelper dem
med at vokse. Disse proteiner kan vere til stede i store mangder i kraeftceller, og ved at blokere deres
virkning kan LENVIMA s&nke hastigheden, hvorved kraftcellerne formerer sig, og tumoren vokser,
og hjeelpe med at afskaere den ngdvendige blodforsyning for kreeften.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage LENVIMA

Tag ikke LENVIMA:

o hvis du er allergisk over for lenvatinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i LENVIMA (angivet
i punkt 6)

o hvis du ammer (se punktet nedenfor om Pravention, graviditet og amning).



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, far du tager LENVIMA, hvis du:
o har hgjt blodtryk

o er en kvinde, der kan blive gravid (se punktet nedenfor om Pravention, graviditet og amning)

o tidligere har haft hjerteproblemer eller slagtilfelde

o har problemer med lever eller nyrer

o for nylig har gennemgaet en operation eller stralebehandling

o skal igennem en operation. Leegen kan overveje at stoppe LENVIMA, hvis du skal igennem en
starre operation, da LENVIMA kan pavirke sarhelingen. LENVIMA kan startes igen, nar det
vurderes, at saret er helet tilstreekkeligt.

. er over 75 ar

o tilhgrer en anden etnisk gruppe end hvide eller asiater

o vejer under 60 kg

o tidligere har haft unormale forbindelser (der kaldes fistler) mellem forskellige kropsorganer

eller fra et organ til huden.

For du tager LENVIMA kan din lzege lave nogle undersggelser, for eksempel kontrollere dit blodtryk
og din lever- eller nyrefunktion og se, om du har et lavt niveau af salt og et hgjt niveau af
skjoldbruskkirtel-stimulerende hormon. Din laege vil diskutere resultaterne af disse prever med dig og
beslutte, om du kan fA LENVIMA. Du kan have behov for at fa ekstra behandling med andre
leegemidler, tage en lavere dosis LENVIMA eller veere ekstra forsigtig pa grund af en gget risiko for
bivirkninger.

Hvis du ikke er sikker, skal du kontakte leegen, for du tager LENVIMA.

Bgrn og unge
LENVIMA anbefales ikke til bgrn og unge. Virkningen af LENVIMA hos personer under 18 ar er
ukendt.

Brug af anden medicin sammen med LENVIMA
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette omfatter naturleegemidler og receptfrie laegemidler.

Praevention, graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal

du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

o Hvis du kan blive gravid, skal du anvende meget sikker praevention, mens du tager dette
leegemiddel, og i mindst en maned efter du afslutter behandlingen. Da det er ukendt, om
LENVIMA kan nedsatte virkningen af p-piller, hvis det er din normale praeventionsmetode, ber
du ogsa tilfgje en barrieremetode som et pessar eller et kondom, hvis du har sex i lgbet af
behandlingen med LENVIMA.

o Tag ikke LENVIMA, hvis du planleegger at blive gravid under behandlingen. Dette skyldes, at
det kan skade barnet alvorligt.

o Hvis du bliver gravid, mens du behandles med LENVIMA, skal du straks forteelle det til legen.
Din leege vil hjelpe dig med at beslutte, om behandlingen skal fortsztte.

o Du ma ikke amme, hvis du tager LENVIMA. Dette skyldes, at leegemidlet udskilles i
modermalken og kan skade det ammede barn alvorligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
LENVIMA kan forarsage bivirkninger, der kan pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner. Undga at fare motorkaretgj eller betjene maskiner, hvis du faler dig svimmel eller er trat.



3.  Sadan skal du tage LENVIMA
Tag altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Hvor meget skal der tages?

Skjoldbruskkirtelkraeft

o Den anbefalede dosis af LENVIMA er normalt 24 mg én gang dagligt (2 kapsler med 10 mg og
1 kapsel med 4 mg).

o Hvis du har svaere problemer med lever eller nyrer, er den anbefalede dosis 14 mg én gang
dagligt (1 kapsel med 10 mg og 1 kapsel med 4 mg).

o Din leege kan nedseette din dosis, hvis du har problemer med bivirkninger.

Leverkreeft

o Den anbefalede dosis af LENVIMA afhaenger af din kropsveegt, nar du farst starter behandling.
Dosis er normalt 12 mg én gang dagligt (3 kapsler med 4 mg), hvis du vejer 60 kg og derover og
8 mg én gang dagligt (2 kapsler med 4 mg), hvis du vejer under 60 kg.

o Din leege kan nedsette din dosis, hvis du har problemer med bivirkninger.

Sadan tages dette leegemiddel

o Du kan tage kapslerne sammen med mad eller uden mad.

o Slug kapslerne oplaste eller hele sammen med vand. For at oplgse dem, healder du en skefuld
vand eller a&blejuice i et lille glas og putter kapslerne i vaesken uden at dele eller knuse dem. Lad
det sta i mindst 10 minutter og rar sa rundt i mindst 3 minutter for at oplgse kapselskallerne.
Drik blandingen. Efter du har drukket den, halder du den samme mangde vand eller &blejuice i
glasset, drejer det rundt og sluger det.

o Tag kapslerne pa ca. samme tidspunkt hver dag.

o Plejepersonale bgr ikke abne kapslerne for at undga at blive udsat for indholdet i kapslen.

Hvor leenge skal du tage LENVIMA?
Du skal normalt blive ved med at tage dette leegemiddel, sa lzenge du har fordele heraf.

Hvis du har taget for meget LENVIMA
Hvis du har taget for meget LENVIMA, skal du straks kontakte lzegen eller apotekspersonalet.
Medbring legemiddelpakningen.

Hvis du har glemt at tage LENVIMA
Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to doser pa samme tid) som erstatning for den glemte dosis.

Hvad du skal gare, hvis du har glemt at tage din dosis, afhanger af, hvor leenge der er indtil din naste

dosis.

o Hvis der er 12 timer eller leengere indtil din naeste dosis: tag den glemte dosis, sa snart du husker
det. Tag dernast den naste dosis til normal tid.

o Hvis der er mindre end 12 timer til din naste dosis: spring den glemte dosis over. Tag dernast
den naeste dosis til normal tid.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger kan forekomme med denne medicin:

Forteel det straks til leegen, hvis du bemerker nogle af de fglgende bivirkninger — du kan have

behov for akut medicinsk behandling:

o falelseslgshed eller sveekkelse i den ene side af kroppen, svaer hovedpine, krampeanfald,
forvirring, talebesveer, synsaendringer eller svimmelhedsfglelse - dette kan veere tegn pa et
slagtilfelde, bladning i hjernen eller virkningen af en kraftig stigning i blodtrykket pa hjernen.



brystsmerter eller trykken for brystet, smerter i dine arme, ryggen, halsen eller keeben,
stakandethed, hurtig eller uregelmassig puls, hoste, blafarvning af lzber eller fingre, udpreeget
treethed - dette kan veere tegn pa et hjerteproblem, en blodprop i lungen eller udsivning af luft
fra din lunge og ud i brystet, sdledes at der ikke kan komme luft i lungen.

sveere mavesmerter - dette kan skyldes et hul i tarmveaeggen eller en fistel (et hul i tarmen, der
via en rgrformet kanal er forbundet med en anden del af kroppen eller huden).

sort, tjeerefarvet eller blodig affaring eller ophostning af blod - det kan vere tegn pa en indre
blgdning.

gul hud eller gulfarvning af det hvide i gjnene (gulsot) eller dgsighed, forvirring eller darlig
koncentrationsevne — det kan vere tegn pa leverproblemer.

diarré, kvalme og opkastning - det er meget almindelige bivirkninger, der kan blive alvorlige,
hvis de medfarer, at du bliver dehydreret, hvilket kan fare til nyresvigt. Din lsege kan give dig
legemidler, der kan reducere disse bivirkninger.

Forteel det straks til lgen, hvis du bemarker nogle af de ovenstaende bivirkninger.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

hgjt eller lavt blodtryk

appetitlgshed eller vaegttab

kvalme og opkastning, forstoppelse, diarré, mavesmerter, fordgjelsesbesvaer

udpreaeget treethed eller svaekkelse

hashed

haevede ben

udsleet

ter, am eller beteendt mund, smagsforstyrrelser

led- eller muskelsmerter

falelse af svimmelhed

hartab

blgdning (mest almindeligt naeseblod, men ogsa andre typer blgdninger, sasom blod i urinen, bla
merker, blgdning fra tandked eller tarmveeggen)

sgvnbesveer

andringer i urinprgver for protein (hgje) og blerebeteendelse (gget vandladningshyppighed og
smerter ved vandladning

hovedpine og rygsmerter

redme, gmhed og heevelse af huden pa haender og fadder (hand-fod-syndrom)
underaktiv skjoldbruskkirtel (traethed, veegtagning, forstoppelse, kuldefalelse, tar hud)
&ndringer i blodprgveresultater for kaliumniveauer (lave) og calciumniveauer (lave)
nedsat antal hvide blodceller

blodpraver viser &ndringer i leverfunktionen

lavt antal blodplader, hvilket kan fare til bla marker og problemer med sarheling

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

tab af kropsveesker (dehydrering)

hjertebanken

ter hud, fortykning og klge af huden

oppustet falelse eller luft i tarmen

hjerteproblemer eller blodpropper i lungerne (vejrtraekningsbesveer, brystsmerter) eller i andre
organer

leversvigt

dgsighed, forvirring, darlig koncentrationsevne, bevidsthedstab, der kan vare tegn pa leversvigt
utilpashed

betendelse i galdeblaeren

slagtilfelde



o anal fistel (en lille passage, der dannes mellem endetarmsabningen og den omgivende hud)

o &ndrede blodprgveresultater magnesium i blodet (lave), kolesterol (hgje) og skjoldbruskkirtel-
stimulerende hormon (hgje)

o @&ndrede blodprgveresultater for nyrefunktionen og nyresvigt

o forhgjet lipase og amylase (enzymer, som medvirker ved fordgjelsen)

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

o smertefuld infektion eller irritation nar endetarmsabningen

o mini-slagtilfelde

o leverskade

. sveare smerter i den gvre venstre side af maven, hvilket kan vere forbundet med feber,

kulderystelser, kvalme og opkastning (miltinfarkt)

beteendelse i bugspytkirtlen

. problemer med sarheling

o svere smerter i ryggen, brystet eller maven i forbindelse med en revne pa hovedpulsaren og
indre blgdninger

Ikke kendt (de falgende bivirkninger er blevet rapporteret efter markedsfering af LENVIMA, men

hyppigheden af dem er ukendt):

o andre typer fistler (en unormal forbindelse mellem forskellige kropsorganer eller mellem huden
og en underliggende struktur som halsen eller luftrgret). Symptomerne afhanger af, hvor fistlen
befinder sig. Kontakt lzegen, hvis du oplever nye eller usadvanlige symptomer, sasom hoste, nar
du synker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjealpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og hvert blister efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

o Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i det originale blister for at beskytte
mod fugt.

o Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

LENVIMA indeholder:
o Aktivt stof: lenvatinib.
- LENVIMA 4 mg hérde kapsler: Hver hard kapsel indeholder 4 mg lenvatinib (som
mesilat).



- LENVIMA 10 mg harde kapsler: Hver hard kapsel indeholder 10 mg lenvatinib (som

mesilat).

. @vrige indholdsstoffer: calciumcarbonat, mannitol, mikrokrystallinsk cellulose,
hydroxypropylcellulose, lavsubstitueret hydroxypropylcellulose, talcum. Kapselskallen
indeholder hypromellose, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172).
Praegeblakket indeholder: shellac, sort jernoxid (172), kaliumhydroxid, propylenglycol.

Udseende og pakningsstarrelser

o Kapslen med 4 mg er en gullig, red underdel og en gullig rad heette, ca. 14,3 mm lang, preeget
med sort bleek med ”€” péd hatten, og med "LENV 4 mg” pa underdelen.

o Kapslen med 10 mg er en gul underdel og en gullig red hette, ca. 14,3 mm lang, preeget med
sort blek med ”€” pé heetten, og med "LENV 10 mg” pa underdelen.

o De leveres i blister af polyamid/aluminium/PVC i pakninger med 30 kapsler med et lag af
aluminiumsfolie, hvorigennem kapslerne kan trykkes ud.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Eisai GmbH

Lyoner StraRe 36

60528 Frankfurt am Main
Tyskland

E-mail: medinfo_de@eisai.net

Fremstiller

Eisai Manufacturing Ltd, Mosquito Way, Hatfield, Herts AL10 9SN, Storbritannien.

Eller

Eisai GmbH

Lyoner StraRe 36

60528 Frankfurt am Main
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Eisai SA/NV
Tél/Tel: + 32 (0) 2 502 58 04

Bbarapus

Eisai GmbH

Ten.: +49 (0) 69 66 58 50
(Fepmanms)

Ceska republika
Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel.: + 420 242 485 839

Danmark

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Lietuva

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(\Vokietija)

Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV

Tél/Tel: + 32 (0) 2 502 58 04
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag

Eisai GmbH

Tel.: + 49 (0) 69 66 58 50
(Németorszag)

Malta

Eisai GmbH

Tel.: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)


mailto:medinfo_de@eisai.net

Deutschland
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Eesti

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Saksamaa)

EALdoo
Arriani Pharmaceutical S.A.
TnA: + 30210 668 3000

Espafia
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: + (34) 91 455 94 55

France
Eisai SAS
Tél: +(33) 1 47 67 00 05

Hrvatska

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Njemacka)

Ireland

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

island

Eisai AB

Simi: + 46 (0) 8 501 01 600
(Svipj6o)

Italia

Eisai S.r.l.
Tel: + 39 02 5181401

Kvmpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

Tr: + 30 210 668 3000
(EXGd0r)

Latvija

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Vacija)

Nederland
Eisai B.V.
Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Norge

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Osterreich
Eisai GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Niemcy)

Portugal
Eisai Farmacéutica, Unipessoal Lda
Tel: + 351 214 875 540

Romania

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germania)

Slovenija

Eisai GmbH

Lyoner StraRe 36

60528 Frankfurt am Main
(Nemcija)

Slovenska republika

Eisai GesmbH organiza¢ni slozka
Tel.: +420 242 485 839

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

Puh/Tel: + 46 (0) 8 501 01 600
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Eisai AB
Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

United Kingdom
Eisai Europe Ltd.
Tel: + 44 (0) 208 600 1400



Denne indlaegsseddel blev senest eendret 02/2019 .

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.



