Sp. zn. sukls289176/2023, sukls289177/2023
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Lentulil 4 mg tvrdé tobolky
Lentulil 10 mg tvrdé tobolky

lenvatinib

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Lentulil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lentulil uzivat
Jak se ptipravek Lentulil uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lentulil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S i S

1. Co je pripravek Lentulil a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Lentulil je ptipravek obsahujici 1é¢ivou latku lenvatinib. PouZziva se samostatné k 1é¢bé
progresivniho nebo pokrocilého nddorového onemocnéni §titné zlazy u dospélych, u nichz se
nepodafilo onemocnéni zastavit [é¢bou radioaktivnim jodem.

Ptipravek Lentulil 1ze také vyuzit k samostatné 1écbé nadorového onemocnéni jater (hepatoceluldarni
karcinom) u dospélych, kteti nepodstoupili pfedchozi protinadorovou 1é¢bu (1é¢ba, pii které je 1€k
rozvadén v téle krevnim fecistém). Lidé dostavaji pripravek Lentulil, pokud se jejich nadorové
onemocnéni jater roz$iii nebo ho nelze odstranit chirurgicky.

Pripravek Lentulil Ize také uzivat spole¢né s dal§im protinddorovym piipravkem zvanym
pembrolizumab k 1é¢bé pokrocilého nadoru vystelky delohy (karcinom endometria) u dospelych, u
nichz se nador rozsifil po ptedchozi protinadorové lécbe (16Cbe, pii které je 1€k rozvadeén v téle
krevnim feci§tém) a nelze ho odstranit chirurgicky ¢i radioterapii (ozatovani).

Ptipravek Lentulil se pouziva také v kombinaci s pembrolizumabem v prvni linii 1é¢by u dospélych
pacientt s pokro¢ilym nadorovym onemocnénim ledvin (pokrocilé stadium karcinomu ledvin).
Pouziva se také v kombinaci s everolimem k 1é¢bé dospélych pacientid s pokroc¢ilym nadorovym
onemocnénim ledvin, kde jina 1écba (tzv. 1é¢ba cilena na VEGF) nepomohla onemocnéni zastavit.

Jak pripravek Lentulil pisobi

Ptipravek Lentulil blokuje ptisobeni bilkovin, které se oznacuji jako receptorové tyrosinkinazy (RTK).
Ty se podileji na rastu novych krevnich cév, které dodavaji kyslik a ziviny do bun€k a pomahaji jim
rust. Tyto bilkoviny mohou byt pfitomné ve velkém mnozZstvi v nadorovych bunkach a zablokovanim
jejich ptisobeni mize pripravek Lentulil zpomalit d€leni nadorovych bungk a rychlost ristu nadoru a
muze pomoci zastavit zasobovani nadorovych bunék krvi, kterou tyto buiiky potiebuji.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete p¥ipravek Lentulil uZivat
Neuzivejte pripravek Lentulil, jestliZe:

- jste alergicky(a) na lenvatinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);
- kojite (viz nize uvedeny odstavec T€hotenstvi, kojeni a plodnost).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pripravku Lentulil se porad’te se svym lékatem, jestlize:

- mate vysoky krevni tlak;

- jste zena ve véku, kdy mtizete ot€hotnét (viz nize uvedeny odstavec T€hotenstvi, kojeni a
plodnost);

- m¢él(a) jste v minulosti srdecni potize nebo cévni mozkovou piihodu;

- mate problémy s jatry nebo ledvinami;

- jste v nedavné dobé¢ prod¢lal(a) operaci nebo 1é¢bu ozafovanim;

- musite podstoupit chirurgicky zakrok. Lékatr mize zvazit ukonéeni 1éCby ptipravkem Lentulil,
jestlize budete podstupovat velky chirurgicky zakrok, nebot’ piipravek Lentulil mize ovlivnit
hojeni ran. Lécbu pripravkem Lentulil je mozné znovu zahajit, jakmile se rana dostate¢né zhoji;

- je Vam vice nez 75 let;

- patiite k jiné etnické skupiné nez bilé nebo asijské;

- vazite méne nez 60 kg;

- mél(a) jste diive (mate v anamnéze) abnormalni spojeni (znamé jako pistél) spojujici rizné
organy v téle nebo organ a kizi;

- mate nebo jste mél(a) aneurysma (vydut, rozsiteni a oslabeni stény cévy) nebo natrzeni stény
cévy.

- mate nebo jste mél(a) bolest v ustech, bolest zubli nebo Celisti, otok nebo viedy v Gstech,
necitlivost nebo pocit tézkosti v celisti nebo Vam vypadl zub. Mize Vam byt doporuceno, abyste
Sel(a) na zubni kontrolu, nez za¢nete uzivat ptipravek Lentulil, protoze u pacientti Ié¢enych
ptipravkem Lentulil bylo hlaSeno poskozeni kosti v Celisti (osteonekroza). Pokud musite
podstoupit invazivni zubni oSetieni nebo zubni operaci, feknéte svému zubnimu lékati, Ze jste
lécen(a) pripravkem Lentulil, zejména pokud soucasné dostavate nebo jste dostaval(a) injekce
bisfosfonatti (k 1é¢bé nebo prevenci poruch kosti).

- uzivate nebo jste uzival(a) nékteré ptipravky pouzivané k 1€¢bé osteopordzy (antiresorpcni 1éky)
nebo piipravky k 1é€bé nadorového onemocnéni, které méni tvorbu krevnich cév (tzv. inhibitory
angiogeneze), protoze se mize zvysit riziko poskozeni kosti v Celisti.

Pred uzitim pfipravku Lentulil Vam l¢kar miZze provést vysetieni, napiiklad zkontroluje krevni tlak a

funkci jater a ledvin, zjisti, zda nemate nizkou hladinu soli a vysokou hladinu hormonu stimulujiciho

Stitnou zlazu. Lékat s Vami probere vysledky téchto vySetfeni a rozhodne, zda Vam muize byt

piipravek Lentulil podavan. Mizete potfebovat dalsi 1é¢bu jinymi léky, uzivat niz§i davku ptipravku

Lentulil nebo dostavat specialni pé¢i v dusledku zvyseného rizika nezadoucich G¢inka.

Pokud si nejste jisty(4), porad'te se pted uzitim ptipravku Lentulil s lékatem.

Stavy, kterym musite vénovat pozornost

Béhem 1é¢by nadorového onemocnéni se mohou do krve dostavat latky z rozpadu nadorovych bunék,
coz muze vést ke komplikacim souhrnné oznacovanym jako syndrom nadorového rozpadu (anglicka
zkratka je TLS). V ledvinach tak mize dojit ke zménam, coz miiZe byt zivot ohrozujici. Lékat Vas
bude sledovat a mize Vam poskytnout 1ébu, aby toto riziko snizil. Pokud se u Vas objevi znamky
TLS, neprodlené¢ informujte svého 1ékate (viz bod 4: Mozné nezadouci t€inky).

Déti a dospivajici
Pripravek Lentulil se v soucasné dob¢ nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lentulil
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
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uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se vztahuje i na rostlinné ptipravky a piipravky dostupné
bez 1ékarského piedpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

- Jestlize miizete otéhotnét, pouzivejte po dobu 1€cby timto pfipravkem a nejméné jeden mesic po
jejim ukonceni vysoce u¢innou antikoncepci. Neni znamo, zda miize ptipravek Lentulil snizit
ucinek antikoncepcnich pilulek uzivanych usty. Pokud je toto Vase bézna metoda antikoncepce
a v prubéhu lécby pripravkem Lentulil jste sexualné aktivni, je nutné piidat také bariérovou
metodu, jako je pesar nebo kondom.

- Neuzivejte ptipravek Lentulil, pokud v dobé 1écby planujete ot€hotnét. Mohlo by dojit
k zdvaznému poskozeni Vaseho ditéte.

- Jestlize otéhotnite v pribéhu 1éCby piipravkem Lentulil, ihned to sdélte svému lékati. Lékai Vam
pomize rozhodnout, zda mate v 1écbé pokracovat.

- Béhem uzivani ptipravku Lentulil nekojte. Mohlo by dojit k zavaznému poskozeni Vaseho
kojeného ditéte, protoze se piipravek vylucuje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Lentulil mize zptisobovat nezadouci u€inky, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Nefid'te ani neobsluhujte stroje, pokud pocit'ujete zavraté nebo tnavu.

Pripravek Lentulil obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Lentulil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého lékaie nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kolik pripravku se uziva

Zhoubny nador §titné zlazy

- Doporucena davka ptipravku Lentulil je obvykle 24 mg jednou denné (2 tobolky po 10 mg a
1 tobolka po 4 mg).

- Mate-li zdvazné potize s jatry nebo ledvinami, je doporu¢ena davka 14 mg jednou denné (jedna
tobolka po 10 mg a jedna tobolka po 4 mg).

- V ptipadé problémil s nezddoucimi ucinky Vam mutze 1ékat davku snizit.

Zhoubny nador jater

- Doporucena davka ptipravku Lentulil zavisi na Vasi té€lesné hmotnosti pti prvnim zahéjeni [éCby.
Davka ¢ini obvykle 12 mg jednou denné (tfi tobolky po 4 mg), pokud je Vase télesna hmotnost
60 kg nebo vice, a 8 mg jednou denné (dvé tobolky po 4 mg), pokud mate télesnou hmotnost
nizsi nez 60 kg.

- V ptipadé€ problémil s nezddoucimi ucinky Vam mutze 1ékat davku snizit.

Zhoubny nador délohy

- Doporucena davka ptipravku Lentulil je 20 mg jednou denné (dvé 10mg tobolky) v kombinaci
s pembrolizumabem. Pembrolizumab Vam 1ékat bude podavat injekéné do zily, bud’ 200 mg
kazdé 3 tydny nebo 400 mg kazdych 6 tydnii.

- V ptipadé€ problémi s nezadoucimi G¢inky Vam muze 1ékai davku snizit.

Zhoubny nador ledvin
- Doporucena denni davka piipravku Lentulil je 20 mg jednou denné (dvé 10mg tobolky)
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v kombinaci s pembrolizumabem bud’ 200 mg kazdé 3 tydny, nebo 400 mg kazdych 6 tydnd,
podavana jako infuze do zily po dobu 30 minut.

- Doporucend denni davka piipravku Lentulil je 18 mg jednou denné (jedna 10mg tobolka a dvé
4mg tobolky) v kombinaci s jednou Smg tabletou everolimu jednou denné.

- Pokud mate zdvazné problémy s jatry nebo ledvinami, doporucend denni davka ptipravku
Lentulil je 10 mg jednou denné (jedna 10mg tobolka) v kombinaci s jednou 5Smg tabletou
everolimu jednou denn¢. Pokud uzivate lenvatinib v kombinaci s pembrolizumabem, 1¢kai nebo
lékarnik zkontroluje, kolik pembrolizumabu mate dostavat.

- Lékat Vam mize davku snizit, pokud se objevi nezadouci ucinky.

UZivani tohoto pripravku

- Tobolky lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

- Tobolky neotvirejte, abyste se vyhnul(a) kontaktu s obsahem tobolky.

- Tobolky polykejte celé a zapijte vodou. Pokud nemuzete tobolky spolknout celé, uZzijte jiné
1é¢ivé pripravky obsahujici lenvatinib misto piipravku Lentulil.

- Uzivejte tobolky kazdy den pfiblizn€ ve stejnou denni dobu.

Jak dlouho se pripravek Lentulil uziva
Obvykle budete tento pripravek uzivat do té doby, dokud pro Vas bude 1écba piinosna.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lentulil, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Lentulil, nez jste mél(a), sdélte to ihned svému lékaii nebo
lékarnikovi. Vezméte si s sebou baleni tohoto 1éku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lentulil
Nezdvojnasobujte nasledujici davku (neuzivejte dvé davky najednou), abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Co mate délat, jestlize jste zapomnél(a) uzit svou davku, z4visi na tom, za jak dlouho mate uzit dalsi

davku.

- Jestlize mate dalSi davku uzit za 12 nebo vice hodin, uzijte vynechanou davku ihned, jak si
vzpomenete. Pak pokracujte dalsi davkou v obvyklou dobu podani.

- Jestlize mate dalsi davku uzit za méné nez 12 hodin, vynechanou davku neuzivejte. Pak
pokracujte dalsi davkou v obvyklou dobu.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich

ucinkt — muZete potirebovat naléhavou lékai'skou péci:

- pocit snizené citlivosti nebo slabosti na jedné strané téla, silna bolest hlavy, epilepticky zachvat,
zmatenost, potize s mluvenim, zmény vidéni nebo pocit zavrati — to mohou byt znamky cévni
mozkové piihody, krvaceni do mozku nebo vlivu zavazného zvyseni krevniho tlaku na mozek;

- bolest nebo tlak na hrudi, bolest pazi, zad, krku nebo celisti, dusnost, rychla nebo nepravidelna
srde¢ni frekvence, kaslani, modré zbarveni rti nebo prstli na rukou, pocit silné inavy — to
mohou byt znamky srdec¢nich potizi, krevni sraZeniny v plicich nebo unikani vzduchu z plic do
hrudniku, takZe plice se nemohou rozepnout;

- silna bolest v bfise — divodem miZe byt prodéraveni stievni stény nebo pistél (otvor ve
stievech, ktery je kanalkem propojen s dalsi ¢asti t€la nebo kuzi);

- ¢erna, dehtovita nebo krvava stolice nebo vykaslavani krve — to mohou byt znamky vnitiniho
krvaceni v téle;

- zluté ktize nebo zezloutnuti bélma o¢i (zloutenka) nebo ospalost, zmatenost, Spatné soustfedéni
— muze se jednat o znamky problému s jatry;

- prijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni — to jsou velmi ¢asté nezadouci Gcinky, které mohou
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byt zavazné, pokud v jejich disledku dojde k dehydrataci (nedostatku vody v organismu) a
naslednému selhani ledvin. Lékat Vam mize poskytnout Iéky, které tyto nezadouci u¢inky
omezuji.

bolest v ustech, bolest zubil nebo celisti, otok nebo viedy v tstech, necitlivost nebo pocit tihy

v Celisti nebo uvolnéni zubu — mohou to byt znamky poskozeni kosti v Celisti (osteonekroza).
pocit na zvraceni, dusnost, nepravidelny srde¢ni tep, svalové kiece, epileptické zachvaty,
zakaleni mo¢i a inava. Tyto ptiznaky mohou byt komplikacemi zpiisobenymi produkty rozpadu
odumirajicich naddorovych bunégk, které jsou zndmé jako syndrom nadorového rozpadu (TLS).

Ihned informujte svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich
ucink.

Pokud se tento pripravek podava samostatné, mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

vysoky nebo nizky krevni tlak

ztrata chuti k jidlu nebo snizeni télesné hmotnosti

pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, prijem, bolest bficha, porucha traveni

pocit silné inavy nebo slabosti

chraptivy hlas

otok nohou

vyrazka

sucha, bolestiva nebo zanicena Usta, pocit zvlastni chuti v ustech

bolest kloubii nebo svald

pocit zavrati

vypadavani vlast

krvaceni (nejéastéji krvaceni z nosu, ale také dalsi typy krvaceni, napt. krev v moci, podlitiny,
krvaceni z dasni nebo ze stény stieva)

obtize se spankem

zmény v testech z moci (vysoka koncentrace bilkovin) a mocové infekce (zvysena Cetnost
moceni a bolestivé moceni)

bolest hlavy

bolest zad

zarudnuti, bolest a otok kiize na rukou a nohou (palmoplantarni erytrodysestezie)
nedostatec¢na Cinnost §titné z1azy (inava, nartst télesné hmotnosti, zcpa, pocit chladu, sucha
kaze)

zmény vysledki krevnich testti drasliku (nizka hladina) a vapniku (nizka hladina)

snizeni poctu bilych krvinek

zmeny vysledki krevnich testii funkce jater

nizké hladiny krevnich desticek v krvi, coz mize vést k tvorb&é modfin a obtiznému hojeni ran
zmény vysledki krevnich testti hot¢iku (nizka hladina), cholesterolu (vysoka hladina) a
hormonu stimulujiciho §titnou zlazu (vysoka hladina)

zmeény vysledki krevnich testti funkce ledvin a selhani ledvin

zvySena hladina lipazy a amylazy (enzymu podilejicich se na traveni)

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

ztrata té€lesnych tekutin (dehydratace)

znamky cévni mozkové piihody, véetné pocitu snizené citlivosti nebo slabosti na jedné strané téla,
silné bolesti hlavy, epileptického zachvatu, zmatenosti, potizi s mluvenim, zmén vidéni nebo
pocitu zavrati

buseni srdce

sucha kuze, ztluSténi a svédéni kuze

pocit nadymani nebo plynatost

srdecni potize nebo krevni srazeniny v plicich (obtizné dychani, bolest na hrudi) nebo v jinych
organech, coz muze zahrnovat bolest nebo tlak na hrudi, bolest paZzi, zad, krku nebo Celisti,
dusnost, rychlou nebo nepravidelnou srdecni frekvenci, kasel, modré zbarveni rtii nebo prstti na
rukou, pocit silné unavy
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selhani jater

ospalost, zmatenost, $patné soustiedéni, ztrata védomi, které mohou byt zndmkami selhani jater
pocit nemoci

zanét Zluéniku

fitni pistél (kanalek, ktery se vytvofi mezi fiti a okolni ktizi)

prodéravéni (perforace) zaludku nebo stiev

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

bolestiva infekce nebo podrazdéni v okoli kone¢niku

prechodné cévni mozkova ptihoda

velmi obtizné dychani a bolest na hrudi zpiisobené unikanim vzduchu z plic do hrudniku, takze
se plice nemohou rozepnout

poskozeni jater

silna bolest v levé horni Casti bficha, ktera mize byt spojena s horeckou, zimnici, pocitem na
zvraceni a zvracenim (infarkt sleziny)

zanét slinivky biisni

problémy s hojenim ran

poskozeni kosti v Celisti (osteonekrdza)

zanét tlustého stteva (kolitida)

snizena sekrece hormond tvotenych nadledvinami

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

syndrom nadorového rozpadu (TLS)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit)

dalsi typy pistéli (abnormalni spojeni mezi riiznymi organy v téle nebo mezi kiizi a strukturou
lezici pod ni, napf. jicnem nebo prudusnici). Pfiznaky zavisi na misté, kde se pistél nachazi.
Informujte svého 1ékate, pokud pocitite jakékoliv nové nebo nezvyklé ptiznaky, napt. kasel pii
polykani.

rozsifeni a oslabeni cévni stény nebo natrzeni cévni stény (aneurysmata a arterialni disekce).

Pokud se tento pripravek podava v kombinaci s pembrolizumabem k 1é¢bé zhoubného nadoru
délohy, mohou se vyskytnout nasledujici neZadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

zmeny v testech z moci (vysoka koncentrace bilkovin) a mocové infekce (zvySena Cetnost
moceni a bolestivé mocent)

nizké hladiny krevnich destic¢ek v krvi, coz mtize vést k tvorb€é modiin a obtiznému hojeni ran
sniZeni poctu bilych krvinek

snizeni poctu cervenych krvinek

nedostatecna funkce §titné zlazy (inava, narast télesné hmotnosti, zacpa, pocit chladu, sucha
ktize) a zmény vysledki krevnich testli hormonu stimulujiciho Stitnou zlazu (vysoka hladina)
nadmérna ¢innost $titné z1azy (ptiznaky mohou zahrnovat rychly srdecni tep, poceni a sniZeni
télesné hmotnosti)

zmeény vysledki krevnich testt vapniku (nizka hladina)

zmeny vysledki krevnich testl drasliku (nizka hladina)

zmeény vysledki krevnich testti cholesterolu (vysoka hladina)

zmeény vysledkt krevnich testd hotciku (nizka hladina)

ztrata chuti k jidlu nebo snizeni télesné hmotnosti

pocit zavrati

bolest hlavy

bolest zad

sucha, bolestiva nebo zanicena usta, pocit zvlastni chuti v ustech

krvaceni (nejc¢astéji krvaceni z nosu, ale také dalsi typy krvaceni, napt. krev v moci, podlitiny,
krvaceni z dasni nebo ze stény stieva)

vysoky krevni tlak

chraptivy hlas
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nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni, zacpa, prijem, bolest bficha
zvy$ena hladina amylazy (enzymu podilejiciho se na traveni)

zvyS$ena hladina lipazy (enzymu podilejiciho se na traveni)

zmény vysledkt krevnich testd funkce jater

zmeény vysledki krevnich testii funkce ledvin

zarudnuti, bolest a otok klize na rukou a nohou (palmoplantarni erytrodysestezie)
vyrazka

bolest kloubti nebo svald

pocit silné inavy nebo slabosti

otok nohou

Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

ztrata t€lesnych tekutin (dehydratace)

obtize se spankem

buseni srdce

nizky krevni tlak

krevni srazeniny v plicich (obtizné dychani, bolest na hrudi)
zanét slinivky bfi$ni

pocit nadymani nebo plynatost

porucha traveni

zanét zlucniku

vypadavani vlast

selhani ledvin

pocit nemoci

zanét tlustého streva (kolitida)

snizena sekrece hormont tvofenych nadledvinami
prodéraveéni (perforace) zaludku nebo strev

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

bolest hlavy, zmatenost, epileptické zachvaty a zmény vidéni

znamky cévni mozkové piihody, veetné pocitu snizené citlivosti nebo slabosti na jedné strané
téla, silné bolesti hlavy, epileptického zadchvatu, zmatenosti, potizi s mluvenim, zmén vidéni
nebo pocitu zavrati

prechodna cévni mozkova ptihoda

znamky srde¢nich potizi, véetne bolesti nebo tlaku na hrudi, bolesti pazi, zad, krku nebo celisti,
dusnosti, rychlé nebo nepravidelné srdecni frekvence, kaslani, modrého zbarveni rtil nebo prsti
na rukou a pocitu silné tnavy

velké obtize s dychanim a bolest na hrudi zptisobené unikanim vzduchu z plic do hrudniku,
takze plice se nemohou rozepnout

bolestiva infekce nebo podrazdéni v okoli kone¢niku

fitni pistél (kanalek, ktery se vytvoii mezi fiti a okolni kiizi)

selhani jater nebo znamky poskozeni jater, véetné Zluté kiize nebo zezloutnuti bélma oci
(Zloutenky) nebo ospalosti, zmatenosti, Spatného soustifedéni

sucha kuze, ztlusténi a svédéni kize

problémy s hojenim ran

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

syndrom nadorového rozpadu (TLS)

Pokud se tento pripravek podava v kombinaci s pembrolizumabem k 1é¢bé zhoubného nadoru
ledvin, mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

nizké hladiny krevnich destic¢ek v krvi, coz mize vést k tvorb&é modfin a obtiznému hojeni ran
snizeni poctu bilych krvinek

nedostatecna Cinnost stitné zlazy (inava, narist télesné hmotnosti, zacpa, pocit chladu, sucha
ktize) a zmény vysledki krevnich testi hormonu stimulujiciho §titnou Zlazu (vysoka hladina)
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zmény vysledki krevnich testt drasliku (nizka hladina) a vapniku (nizka hladina)
zmény vysledki krevnich testti hot¢iku (nizka hladina) a cholesterolu (vysoka hladina)
ztrata chuti k jidlu nebo snizeni télesné hmotnosti

obtize se spankem

pocit zavrati

bolest hlavy

krvaceni (nejcastéji krvaceni z nosu, ale také dalsi typy krvaceni, napt. krev v moci, podlitiny,
krvaceni z dasni nebo ze stény stieva)

vysoky krevni tlak

chraptivy hlas

nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni, zacpa, priijjem, bolest bficha, porucha traveni
sucha, bolestiva nebo zanicena usta, pocit zvlastni chuti v tstech

zvysena hladina lipazy a amylazy (enzymu podilejicich se na traveni)

zmeény vysledkil krevnich testl funkce jater

zarudnuti, bolest a otok kiize na rukou a nohou (palmoplantdrni erytrodysestezie)
vyrazka

bolest zad

bolest kloubt nebo svald

zmény vysledkt testl hladiny bilkovin v moci (vysoka)

zmeény vysledki krevnich testti funkce ledvin a selhani ledvin

pocit silné tinavy nebo slabosti

otok nohou

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

mocove infekce (Castejs$i moceni a bolestivé moceni)

ztrata télesnych tekutin (dehydratace)

buseni srdce

srdecni potiZze nebo krevni srazeniny v plicich (obtizné dychani, bolest na hrudi) nebo v jinych
organech, coz mize zahrnovat bolest nebo tlak na hrudi, bolest pazi, zad, krku nebo Celisti,
dusnost, rychlou nebo nepravidelnou srdecni frekvenci, kasel, modré zbarveni rtti nebo prsti na
rukou, pocit silné unavy

nizky krevni tlak

zanét slinivky bfi$ni

zanét tlustého stieva (kolitida)

pocit nadymani nebo plynatost

zanét zlucniku

sucha kaze, ztlusténi a svédéni kize

vypadavani vlasi

pocit nemoci

snizena sekrece hormontl tvofenych nadledvinami

prodéraveéni (perforace) zaludku nebo strev

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

bolestiva infekce nebo podrazdéni v okoli kone¢niku

znamky cévni mozkové piihody, véetné pocitu snizené citlivosti nebo slabosti na jedné strané
téla, silné bolesti hlavy, epileptického zadchvatu, zmatenosti, potizi s mluvenim, zmén vidéni
nebo pocitu zavrati

prechodna cévni mozkova ptihoda

velké obtize s dychanim a bolest na hrudi zptisobené unikanim vzduchu z plic do hrudniku,
takze se plice nemohou rozepnout

fitni pistél (kandlek, ktery se vytvoii mezi fiti a okolni kizi)

selhani jater nebo znamky poskozeni jater, véetné zluté kiize nebo zezloutnuti bélma oci
(Zloutenky) nebo ospalosti, zmatenosti, Spatného soustiedéni

problémy s hojenim ran

dalsi typy pistéli (abnormalni spojeni mezi riiznymi organy v téle nebo mezi kizi a strukturou
leZici pod ni, napt. jicnem nebo prudusnici). Pfiznaky zavisi na misté, kde se pistél nachazi.

Stranka 8 z 12



Informujte svého lékare, pokud pocitite jakékoliv nové nebo nezvyklé piiznaky, napt. kaSel pti
polykani.

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

syndrom nadorového rozpadu (TLS)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit)

rozsifeni a oslabeni cévni stény nebo natrzeni cévni stény (aneurysmata a arterialni disekce).

Pokud se tento pripravek podava v kombinaci s everolimem k 1é¢bé zhoubného nadoru ledvin,
mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

nizké hladiny krevnich desti¢ek v krvi, coz mtize vést k tvorb€é modiin a obtiznému hojeni ran
snizeni poctu bilych krvinek

nedostatecna Cinnost §titné zlazy (inava, narist t€lesné hmotnosti, zacpa, pocit chladu, sucha
ktze) a zmény vysledkd krevnich testli hormonu stimulujiciho Stitnou zlazu (vysoka hladina)
zmény vysledkt krevnich testd drasliku (nizka hladina) a vapnika (nizka hladina)

zmeény vysledki krevnich testti hot¢iku (nizka hladina) a cholesterolu (vysoka hladina)

ztrata chuti k jidlu nebo sniZeni télesné hmotnosti

obtize se spankem

bolest hlavy

krvaceni (nejcastéji krvaceni z nosu, ale také dalsi typy krvaceni, napt. krev v moci, podlitiny,
krvaceni z dasni nebo ze stény stieva)

vysoky krevni tlak

chraptivy hlas

nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni, zdcpa, prijem, bolest bficha, porucha traveni
bolestiva nebo zanicena usta, pocit zvlastni chuti v ustech

zvySena hladina lipazy a amylazy (enzymi podilejicich se na traveni)

zmény vysledkl krevnich testl funkce jater

zarudnuti, bolest a otok kiize na rukou a nohou (palmoplantarni erytrodysestezie)

vyrazka

bolest zad

bolest kloubt nebo svald

zmeny v testech z moci (vysokd koncentrace bilkovin)

zmeény vysledki krevnich testti funkce ledvin a selhani ledvin

pocit silné tnavy nebo slabosti

otok nohou

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

mocove infekce (Castejs$i moceni a bolestivé moceni)

ztrata t€lesnych tekutin (dehydratace)

pocit zavrati

buseni srdce

srde¢ni potize nebo krevni sraZeniny v plicich (obtizné dychani, bolest na hrudi) nebo v jinych
organech, coz miize zahrnovat bolest nebo tlak na hrudi, bolest pazi, zad, krku nebo Celisti,
dusnost, rychlou nebo nepravidelnou srde¢ni frekvenci, kasel, modré zbarveni rtt nebo prstti na
rukou, pocit silné tinavy

nizky krevni tlak

velké obtize s dychanim a bolest na hrudi zptisobené unikanim vzduchu z plic do hrudniku,
takze se plice nemohou rozepnout

sucho v tstech

pocit nadymani nebo plynatost

zanét zlucniku

vypadavani vlast

selhani ledvin

pocit nemoci
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- prodéravéni (perforace) zaludku nebo stiev

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- bolestiva infekce nebo podrazdéni v okoli konecniku

- znamky cévni mozkové piihody, véetné pocitu snizené citlivosti nebo slabosti na jedné strané
téla, silné bolesti hlavy, epileptického zachvatu, zmatenosti, potizi s mluvenim, zmén vidéni
nebo pocitu zavrati

- prechodné cévni mozkova piihoda

- zanét slinivky biisni

- fitni pistél (kanalek, ktery se vytvoii mezi fiti a okolni kiizi)

- zanét tlustého stieva (kolitida)

- selhani jater nebo znamky poskozeni jater, vCetn¢ zluté kiize nebo zezloutnuti bélma oci
(Zloutenky) nebo ospalosti, zmatenosti, Spatného soustifedeéni

- postizeni kosti v Celisti (osteonekrdza)

- sucha kuze, ztluSténi a svédéni kuze

- problémy s hojenim ran

- dalsi typy pisteli (abnormalni spojeni mezi riiznymi organy v téle nebo mezi kizi a strukturou
lezici pod ni, napft. jicnem nebo prudusnici). Pfiznaky zavisi na misté, kde se pistél nachazi.
Informujte svého 1ékare, pokud pocitite jakékoliv nové nebo nezvyklé priznaky, napt. kasel pfi
polykani.

- snizena sekrece hormon tvotfenych nadledvinami

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
- syndrom nadorového rozpadu (TLS)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit)
- rozsifeni a oslabeni cévni stény nebo natrzeni cévni stény (aneurysmata a arterialni disekce).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Lentulil uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zzivotni prostiedi
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6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lentulil obsahuje

Lécivou latkou je lenvatinib.

- Lentulil 4 mg tvrdé tobolky: jedna tvrda tobolka obsahuje lenvatinib-besilat odpovidajici
4 mg lenvatinibu.

- Lentulil 10 mg tvrdé tobolky: jedna tvrda tobolka obsahuje lenvatinib-besilat odpovidajici
10 mg lenvatinibu.

Dal§imi slozkami jsou hydrogenuhli¢itan sodny, mannitol, mikrokrystalicka celulosa,

hyprolosa, ¢astecn¢ substituovana hyprolosa, mastek. Tobolka obsahuje hypromelosu, oxid

titanicity (E 171), Zluty oxid zelezity (E 172), cerveny oxid zelezity (E 172), Cerny oxid Zelezity

(E 172). Potiskovy inkoust obsahuje Selak, ¢erny oxid zelezity (E 172). hydroxid draselny.

Jak pripravek Lentulil vypada a co obsahuje toto baleni

4mg tobolka velikosti 4 (ptiblizné 14,3 mm) s neprihlednym télem karamelové barvy a
nepruhlednym vickem karamelové barvy s vytisténym ,,L7VB“ nad Cislem ,,4*.

10mg tobolka velikosti 4 (pfiblizn€ 14,3 mm) se zlutym neprihlednym télem a neprihlednym
vickem karamelové barvy s vytisténym ,,L7VB‘ nad ¢islem ,,10“.

Krabicka obsahuje 30, 60 nebo 90 tvrdych tobolek v OPA/AI/PVC/Al blistrech nebo 30x1, 60x1
nebo 90x1 tvrdou tobolku v jednodavkovych OPA/AI/PVC/Al blistrech.

Krabicka obsahuje 30, 60 nebo 90 tvrdych tobolek v OPA/Al/PVC/PE/Al blistrech

s vysousedlem nebo 30x1, 60x1 nebo 90x1 tvrdou tobolku v jednodavkovych
OPA/Al/PVC/PE/Al blistrech s vysousedlem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztuari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

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

08830

Spanélsko

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

Tento

lécivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Nizozemsko Lentulil 4 mg, 10 mg harde capsules
Ceska republika Lentulil

Madarsko Lentulil 4 mg, 10 mg kemény kapszula
Polsko Lentulil
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Rumunsko Lentulil 4 mg, 10 mg capsule
Slovenska republika Lentulil 4 mg, 10 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 25. 9. 2025
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