Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Lenvatinib Remedica 4 mg tvrde kapsule
Lenvatinib Remedica 10 mg tvrde kapsule
lenvatinib

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lenvatinib Remedica i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lenvatinib Remedica
Kako uzimati Lenvatinib Remedica

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Lenvatinib Remedica

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oML E

1. Sto je Lenvatinib Remedica i za $to se Koristi

Lenvatinib Remedica je lijek koji sadrzi djelatnu tvar lenvatinib. Primjenjuje se sam za lijeGenje
progresivnog ili uznapredovalog raka stitnjace u odraslih kad lije¢enje radioaktivnim jodom nije pomoglo
u zaustavljanju bolesti.

Lenvatinib Remedica se moze takoder primjenjivati sam za lijecenje raka jetre (hepatocelularni
karcinom) u odraslih koji nisu prethodno lijeceni drugim lijekom protiv raka, koji se krvotokom
raspodjeljuje po Citavom tijelu. Osobe ¢e dobiti lijek Lenvatinib Remedica kada se rak jetre proSirio ili se
ne moze odstraniti kirur§kim zahvatom.

Lenvetinib Remedica se moze takoder primjenjivati zajedno s drugim lijekom za lijecenje raka pod
nazivom pembrolizumab radi lijecenja raka sluznice maternice (karcinom endometrija) u odraslih osoba
kojima se rak prosirio nakon prethodnog lijecenja drugim lijekom protiv raka te koji se Siri krvozilnim
sustavom te se ne moze kirurski izvaditi ni lijeciti zracenjem.

Lenvatinib Remedica se moze takoder primjenjivati u kombinaciji s pembrolizuamabom

kao prva linija lijeCenja za odrasle s uznapredovalim rakom bubrega (uznapredovali karcinom
bubreznih stanica). Primjenjuje se i u kombinaciji s everolimusom za lije¢enje odraslih bolesnika s
uznapredovalim rakom bubrega kad drugi nacini lijecenja (tzv. VEGF-ciljana terapija) nisu pomogli u
zaustavljanju bolesti.

Kako Lenvatinib Remedica djeluje

Lenvatinib Remedica blokira djelovanje proteina koji se zovu receptori tirozin kinaze i ukljuc¢eni su u
razvoj novih krvnih zila koje stanice opskrbljuju kisikom i hranjivim tvarima i pomazu njihov rast. Ti
proteini mogu biti prisutni u velikim koli¢inama u stanicama raka, pa blokiranjem njihovog rada
Lenvatinib Remedica moze usporiti brzinu umnazanja stanica raka i brzinu rasta tumora te pomoc¢i da se
prekine opskrba krvlju

koja je raku potrebna.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lenvatinib Remedica

Nemojte uzimati Lenvatinib Remedica
- ako ste alergi¢ni na lenvatinib ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako dojite (pogledajte nize dio o kontracepciji, trudno¢i i dojenju).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Lenvatinib Remedica ako:

- imate visok krvni tlak

- ste Zena koja moze zatrudnjeti (pogledajte nize dio o kontracepciji, trudnoci i dojenju)

- ste imali sr¢ane tegobe ili mozdani udar

- imate tegobe s jetrom ili bubrezima

- ste nedavno imali kirurski zahvat ili radioterapiju

- se morate podvrgnuti kirurSkom zahvatu. Ako ¢ete se podvrgnuti velikom kirur§kom zahvatu,

- vas$ lijecnik moze razmotriti prekid davanja Lenvatiniba Remedica jer taj lijek moze utjecati na
cijeljenje rana. Lenvatinib Remedica se moZe nastaviti primati kada se utvrdi odgovarajuce cijeljenje
rana.

- ste stariji od 75 godina

- ne pripadate bjelackoj ili azijatskoj etnickoj skupini

- imate tjelesnu tezinu manju od 60 kg

- ste imali stvaranje neprirodnih spojeva (poznatih pod nazivom fistula) izmedu razli¢itih organa u
tijelu ili izmedu nekog organa i koze

- imate ili ste imali aneurizmu (proSirenje i slabljenje stijenke krvne zile) ili rascjep stijenke krvne Zile.

- imate ili ste imali bolove u ustima, zubima i/ili ¢eljusti, oticanje ili rane u ustima, osjecaj utrnulosti ili
tezine u Celjusti ili klimave zube. Mozda ¢e vam savjetovati da obavite stomatoloski pregled prije
nego Sto poc¢nete uzimati lijek Lenvatinib Remedica jer je u bolesnika lijeenih lijekom Lenvatinib
Remedica zabiljezeno oStecenje kostiju u Celjusti (osteonekroza). Ako se trebate podvrgnuti
invazivnom stomatoloskom lijecenju ili stomatoloskom kirurSkom zahvatu, recite stomatologu da se
lijecite lijekom Lenvatinib Remedica, posebno ako primate ili ste primali injekcije bisfosfonata
(lijekovi za lijecenje ili sprecavanje poremecaja kostiju)

- uzimate ili ste uzimali lijekove za lijeCenje osteoporoze (antiresorptivni lijekovi) ili lijekove protiv
raka koji mijenjaju stvaranje krvnih zila (tzv. inhibitori angiogeneze) jer moze postojati povecani
rizik oStecenja kostiju u Celjusti.

Prije nego $to uzmete Lenvatinib Remedica lije¢nik ¢e Vam mozda napraviti neke pretrage kako bi npr.
provjerio krvni tlak i funkciju jetre ili bubrega i ustanovio imate li u krvi niske razine soli te visoku
razinu hormona koji stimulira $titnjacu. Lijecnik ¢e Vam objasniti rezultate tih pretraga i odluciti
mozete li uzimati lijek Lenvatinib Remedica. Mozda ¢ete trebati dodatno lije¢enje drugim lijekovima,
uzimati nizu dozu Lenvatiniba Remedica ili biti posebno oprezni zbog povecanog rizika od nuspojava.

Ako niste sigurni, obratite se lije¢niku prije nego $to uzmete Lenvatinib Remedica.

Stanja na koja trebate obratiti pozornost

Tijekom lijeCenja raka, pri razgradnji tumorskih stanica moze do¢i do istjecanja tvari u krv, $to moze
dovesti do skupine komplikacija koje se nazivaju sindrom lize tumora (engl. tumor lysis syndrom,
TLS). To moZe uzrokovati promjene u Vasim bubrezima koje mogu biti opasne po zivot. Lije¢nik ¢e
Vas pratiti i mozda Vam dati terapiju kako bi se smanjio rizik. Odmah obavijestite svog lijecnika ako
primijetite znakove TLS-a (pogledajte dio 4.: Moguce nuspojave).

Djeca i adolescenti
Lenvatinib Remedica se trenutacno ne preporucuje za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18
godina.

Drugi lijekovi i Lenvatinib Remedica
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bifgkeie |, M F D
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druge lijekove. To ukljucuje biljne pripravke i lijekove koje moZete nabaviti bez recepta.

Kontracepcija, trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lijeCniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

- Ako mozete zatrudnjeti, koristite visokoucinkovitu kontracepciju tijekom uzimanja ovog lijeka i jo§
najmanje mjesec dana nakon §to zavrsite lijeCenje. Buduci da se ne zna moze li Lenvatinib Remedica
smanjiti uc¢inak oralnih kontracepcijskih tableta, ako je to metoda kontracepcije koju uobicajeno
koristite, morate obavezno dodati mehani¢ku metodu kontracepcije kao §to su cervikalna kapa ili
kondomi kada imate spolne odnose tijekom lijecenja Lenvatinibom Remedica.

- Nemojte uzeti Lenvatinib Remedica ako planirate zatrudnjeti tijekom lijeCenja. To moZze ozbiljno
nasStetiti VaSem djetetu.

- Ako zatrudnite dok se lije¢ite Lenvatinibom Remedica, odmah obavijestite svog lije¢nika. Lije¢nik
¢e Vam pomo¢i da odlucite hocete li nastaviti s lijeCenjem.

- Nemojte dojiti ako uzimate Lenvatinib Remedica. To je zbog toga Sto lijek prelazi u mlijeko i moze
ozbiljno nastetiti VaSem dojencetu.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lenvatinib Remedica moze uzrokovati nuspojave koje mogu utjecati na Vasu sposobnost upravljanja
vozilima i strojevima. Izbjegavajte upravljati vozilima i strojevima ako osjecate omaglicu ili umor.

Lenvatinib Remedica sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 g) natrija po tableti, tj. zanemarive koliine natrija.

3. Kako uzimati Lenvatinib Remedica

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko uzeti

Rak Stitnjace

— Preporucena doza Lenvatiniba Remedica je obi¢no 24 mg jedanput na dan (2 kapsule od 10 mg i 1
kapsula od 4 mg).

— Ako imate teske tegobe s jetrom ili bubrezima, preporu¢ena doza je 14 mg jedanput na dan (1
kapsula od 10 mg i 1 kapsula od 4 mg).

— Lijeénik Vam mozZe sniziti dozu ako imate tegobe zbog nuspojava.

Rak jetre

— Preporucena doza lijeka Lenvatinib Remedica ovisi o Vasoj tjelesnoj tezini kada prvi put zapocinjete
lijeenje. Doza je obi¢no 12 mg jedanput dnevno (3 kapsule od 4 mg) ako tezite 60 kg ili vise i 8 mg
jedanput dnevno (2 kapsule od 4 mg) ako tezite manje od 60 kg.

— Vas lije¢nik moze smanjiti dozu ako imate problema s nuspojavama.

Rak maternice

— Preporucena doza lijeka Lenvatinib Remedica je 20 mg jedanput na dan (2 kapsule od 10 mg) u
kombinaciji s pembrolizumabom. Pembrolizumab primjenjuje Vas lije¢nik u obliku injekcije u venu,
200 mg svaka 3 tjedna ili 400 mg svakih 6 tjedana.

— Vas lije¢nik mozZe Vam smanjiti dozu ako se pojave problemi s nuspojavama.

Rak bubrega

— Preporucena dnevna doza Lenvatinib Remedica iznosi 20 mg jedanput na dan (dvije kapsule od 10
mg) u kombinaciji s pembrolizumabom 200 mg svaka 3 tjedna ili 400 mg svakih 6 tjedana
primijenjeno kao intravenska infuzija u trajanju od 30 minuta.

— Preporucena dnevna doza Lenvatinib Remedica iznosi 18 mg jedanput na dan (jedna kapsifacd 1D, M E D
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mg i dvije kapsule od 4 mg) u kombinaciji s jednom tabletom everolimusa od 5 mg jedanput na dan.
— Ako imate teske tegobe s jetrom ili bubrezima, preporucena dnevna doza Lenvatiniba Remedica
iznosi 10 mg jedanput na dan (1 kapsula od 10 mg) u kombinaciji s jednom tabletom everolimusa od
5 mg jedanput na dan. Ako primate lenvatinib u kombinaciji s pembrolizumabom, Vas ¢e lije¢nik ili
ljekarnik utvrditi koliko pembrolizumaba trebate primiti.
e Lijecnik Vam moze sniziti dozu ako imate nuspojave.

Kako uzimati ovaj lijek

— Kapsule mozete uzeti s hranom ili bez nje.

— Ne otvarajte kapsule da biste izbjegli izlaganje sadrzaju kapsula.

— Progutajte kapsule cijele, s vodom. Ako ne mozete progutati cijele kapsule, trebali bi koristiti druge
lijekove koje sadrze lenvatinib.

— Uzimajte kapsule svakog dana u priblizno isto vrijeme.

Koliko dugo uzimati Lenvatinib Remedica
Obicno cete uzimati ovaj lijek sve dok od toga imate klinicku korist.

Ako uzmete vise Lenvatiniba Remedica nego $to ste trebali
Ako uzmete vise Lenvatiniba Remedica nego $to ste trebali, odmah se obratite lije¢niku ili ljekarniku.
Ponesite sa sobom pakiranje lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti Lenvatinib Remedica
Nemojte uzeti dvostruku dozu (dvije doze odjednom) kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Sto uginiti ako ste zaboravili uzeti dozu ovisi o tome koliko je vremena preostalo do Vase sljedece

doze.

— Ako do sljede¢e doze ima 12 ili viSe sati: uzmite propustenu dozu ¢im se sjetite. Potom uzmite
sljedec¢u dozu u uobicajeno vrijeme.

— Ako do sljede¢e doze ima manje od 12 sati: preskocite propustenu dozu. Potom uzmite sljedec¢u dozu
u uobicajeno vrijeme.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite lijenika ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava — moZe Vam

trebati hitno medicinsko lijeCenje:

— osjecaj utrnulosti ili slabosti na jednoj strani tijela, jaka glavobolja, napadaj, smetenost, otezan govor,
promjene vida ili osje¢aj omaglice — to mogu biti znakovi mozdanog udara, krvarenja u mozak ili
ucinka jako povisenog krvnog tlaka na mozak

— Dol ili pritisak u prsnom kosu, bol u rukama, ledima, vratu ili ¢eljusti, nedostatak zraka, ubrzan ili
nepravilan puls, kasalj, plavi¢asta boja usana ili prstiju, osje¢aj velikog umora — to mogu biti znakovi
tegoba sa srcem, krvnog ugruska u plu¢ima ili prodiranja zraka iz plué¢nog krila u prsni kos, zbog
¢ega se pluca ne mogu napuhati

— jaki bol u trbuhu (abdomenu) — to moze biti zbog rupe u stijenci crijeva ili fistule (rupa u stijenci
crijeva koja poput cjevastog prolaza spaja crijevo s nekim drugim dijelom Vaseg tijela ili kozom)

— crna, katranasta ili krvava stolica ili iskasljavanje krvi — to mogu biti znakovi krvarenja u tijelu

— zutilo koze ili bjeloo¢nica (zutica) ili omamljenost, smetenost, slaba koncentracija - to mogu biti
znakovi problema s jetrom.

— proljev, mucnina i povracanje — to su vrlo ¢este nuspojave koje mogu postati ozbiljne ako dovedu do
dehidracije, koja moze uzrokovati zatajenje bubrega. Lije¢nik Vam mozZe dati lijek koji ¢e ublaziti te
nuspojave.

— bol u ustima, zubima i/ili ¢eljusti, oticanje ili rane u ustima, osjecaj utrnulosti ili tezine u ¢eljusti ili
klimavi zubi — ove nuspojave mogle bi biti znakovi oStec¢enja kostiju u ¢eljusti (osteonekroza).

.....

— mucnina, nedostatak zraka, nepravilni otkucaji srca, gréevi u misi¢ima, napadaji, zamuc¢erj§ mokpéeN| F D
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i umor. Ti se simptomi mogu javiti zbog komplikacija uzrokovanih produktima razgradnje umiru¢ih
stanica raka, poznatih pod nazivom sindrom lize tumora (TLS).

Ako primijetite neku od gore navedenih nuspojava, odmah obavijestite lije¢nika.

Do sljedecih nuspojava moze do¢i u slu¢aju primjene samo ovog lijeka:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

— visok ili nizak krvni tlak

— gubitak apetita ili gubitak na tjelesnoj tezini

— mucnina i povracanje, konstipacija, proljev, bol u trbuhu, probavne tegobe

— osjecaj velikog umora ili slabosti

— hrapav glas

— oticanje nogu

— osip

— suha, bolna ili upaljena usta, promjena osjeta okusa

— bol u zglobovima ili miSi¢ima

— osjecaj omaglice

— ispadanje kose

— krvarenja (najcesce iz nosa, ali moze ukljucivati i druge vrste krvarenja, kao $to je krv u mokraci,
modrice, krvarenje desni ili iz stijenke crijeva)

— poteskoce sa spavanjem

— promjene u nalazu pretrage mokrace na bjelancevine (povisene) i mokrac¢ne infekcije (povecana
ucestalost mokrenja i bolno mokrenje)

— glavobolja

— boluledima

— crvenilo, bolno na dodir i oticanje koZe na Sakama i stopalima (palmarno-plantarna eritrodisestezija)

— smanjena aktivnost Stitnja¢e (umor, dobivanje na tezini, konstipacija, osjecaj hladnoée, suha koza)

— promjene u nalazima krvnih pretraga u razini kalija (snizena) i kalcija (snizena)

— smanjenje broja bijelih krvnih stanica

— promjene u nalazu krvnih pretraga za funkciju jetre

— snizeni broj krvnih plocica §to moze dovesti do nastanka modrica i otezanog cijeljenja rana

— promjene u nalazima krvnih pretraga za magnezij u krvi (snizeni), kolesterol (povisen) i hormon
koji stimulira Stitnjacu (povisen)

— promjene u rezultatima krvnih pretraga za funkciju bubrega i zatajenje bubrega

— povisena lipaza i amilaza (enzimi koji sudjeluju u probavi)

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

— gubitak tjelesne tekuéine (dehidracija)

— znakovi mozdanog udara, ukljucujuci osje¢aj utrnulosti ili slabosti na jednoj strani tijela, jaka
glavobolja, napadaj, smetenost, oteZan govor, promjene vida ili osje¢aj omaglice

— osjecaj lupanja srca (palpitacije)

— suha koza, zadebljanje i svrbez koze

— osjec¢aj nadutosti ili prekomjerno stvaranje plinova u crijevima

— srcane tegobe ili krvni ugrusci u pluc¢ima (otezano disanje, bol u prsnom kosu) ili drugim organima,
$to moze ukljucivati bol ili pritisak u prsnom kosu, bol u rukama, ledima, vratu ili ¢eljusti, nedostatak
zraka, ubrzan ili nepravilan puls, kasalj, plavi¢astu boju usana ili prstiju i osje¢aj velikog umora

— zatajenje jetre

— omamljenost, smetenost, slaba koncentracija, gubitak svijesti koji mogu biti znakovi zatajenja jetre

— opce lose osjecanje

— upala Zuénog mjehura

— analna fistula (mali kanal koji se stvori izmedu ¢mara i okolnog tkiva)

— puknuce (perforacija) zeluca ili crijeva

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
— bolna infekcija ili nadrazenost u blizini ¢mara HALMED
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— mali mozdani udar

— jako otezano disanje i bol u prsnom kosu, izazvano prodiranjem zraka iz plu¢nog krila u prsni ko§
zbog Cega se plu¢a ne mogu napuhati

— oStecenje jetre

— jaki bol u gornjem lijevom dijelu trbuha (abdomena), koji moze biti pracen vru¢icom, zimicom,
mucninom i povra¢anjem (infarkt slezene)

— upala gusterace

— problemi sa cijeljenjem rana

— oStecenje kostiju u Celjusti (osteonekroza)

— upala debelog crijeva (kolitis)

— smanjeno izluc¢ivanje hormona koje proizvode nadbubrezne Zlijezde

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
— Sindrom lize tumora (TLS)

Nepoznato (sljedeée nuspojave zabiljezene su otkako je Lenvatinib Remedica stavljen u promet, ali

njihova ucestalost nije poznata)

— druge vrste fistula (neuobicajen spoj izmedu razlicitih tjelesnih organa ili izmedu neke strukture,
poput grla i dusnika, i koze koja se nalazi iznad). Simptomi ovise o mjestu na kojem se fistula nalazi.
Obratite se lije¢niku ako osjetite bilo kakve nove ili neobi¢ne simptome kao $to je kasalj pri gutanju.

— prosirenje i slabljenje stijenke krvne zile ili rascjep stijenke krvne zile (aneurizme i disekcije arterije).

Do sljedecih nuspojava moZe doéi u slu¢aju primjene ovog lijeka u kombinaciji s
pembrolizumabom za lije¢enje raka maternice:

Vrlo €esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

— promjene u nalazu pretrage mokrace na bjelanc¢evine (povisene) i mokrac¢ne infekcije (povecana
ucestalost mokrenja i bolno mokrenje)

— snizeni broj krvnih plocica §to moze dovesti do nastanka modrica i otezanog cijeljenja rana

— smanjenje broja bijelih krvnih stanica

— smanjenje broja crvenih krvnih stanica

— smanjena aktivnost §titnja¢e (umor, dobivanje na tezini, konstipacija, osje¢aj hladnoce, suha koza) i
promjene u nalazima krvnih pretraga u razini hormona koji stimulira $titnjacu (povisen)

— povisena aktivnost $titnjace (simptomi mogu obuhvacati ubrzan puls, znojenje i smanjenje tjelesne
tezine)

— promjene u nalazima krvnih pretraga za razinu kalcija (snizena)

— promjene u nalazima krvnih pretraga za razinu kalija (snizena)

— promjene u nalazima krvnih pretraga za razinu kolesterola (povisena)

— promjene u nalazima krvnih pretraga za razinu magnezija (sniZena)

— gubitak apetita ili gubitak na tjelesnoj tezini

— osjecaj omaglice

— glavobolja

— bol uledima

— suha, bolna ili upaljena usta, promjena osjeta okusa

— krvarenja (najc¢esce iz nosa, ali moze ukljucivati i druge vrste krvarenja, kao $to je krv u mokracéi,
modrice, krvarenje desni ili iz stijenke crijeva)

— visok krvni tlak

— hrapav glas

— mucnina i povracanje, konstipacija, proljev, bol u trbuhu

— povisSena amilaza (enzim koji sudjeluje u probavi)

— poviSena lipaza (enzim koji sudjeluje u probavi)

— promjene u nalazu krvnih pretraga za funkciju jetre

— promjene u nalazu krvnih pretraga za funkciju bubrega

— crvenilo, bol na dodir i oticanje koze na Sakama i stopalima (palmarno-plantarna eritrodisestezija)

- osip

— bol u zglobovima ili misi¢ima HALMED
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— osjecaj velikog umora ili slabosti
— oticanje nogu

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

— gubitak tjelesne tekucine (dehidracija)

— poteskoce sa spavanjem

— osjecaj lupanja srca (palpitacije)

— nizak krvni tlak

—  krvni ugrusci u plu¢ima (otezano disanje, bol u prsistu)

— upala gusterace

— osjecaj nadutosti ili prekomjerno stvaranje plinova u crijevima
— probavne tegobe

— upala Zuénog mjehura

— ispadanje kose

— Zzatajenje bubrega

— opce lose osjecanje

— upala debelog crijeva (Kkolitis)

— smanjeno izlu€ivanje hormona koje proizvode nadbubrezne Zlijezde
— puknuce (perforacija) zeluca ili crijeva

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
glavobolja, osjecaj zbunjenosti, napadaj i 1pr0mjene vida

— znakovi mozdanog udara, ukljucujuci osjec¢aj utrnulosti ili slabosti na jednoj strani tijela, jaku
glavobolju, napadaj, smetenost, otezan govor, promjene vida ili osjecaj omaglice

— mali moZdani udar

— znakovi problema sa srcem, ukljuc¢ujuci bol ili pritisak u prsnom ko$u, bol u rukama, ledima, vratu ili
Celjusti, nedostatak zraka, ubrzan ili nepravilan puls, kasalj, plavi¢astu boju usana ili prstiju, osjecaj
velikog umora

— vrlo tesko disanje i bol u prsnom kosu zbog prodiranja zraka iz plu¢nog krila u prsni kos, zbog ¢ega
se pluca ne mogu napuhati

— bolna infekcija ili nadrazenost u blizini ¢mara

— analna fistula (mali kanal koji se stvori izmedu ¢mara i okolnog tkiva)

— Zzatajenje jetre ili znakovi oStecenja jetre, ukljucujuéi zutilo koze ili bjeloo¢nica (zutica) ili
omamljenost, smetenost, slaba koncentracija

— suha koza, zadebljanje i svrbez koze

— problemi sa cijeljenjem rana

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
— Sindrom lize tumora (TLS)

Do sljedecih nuspojava moZe do¢i u slu¢aju primjene ovog lijeka u kombinaciji s
pembrolizumabom za lijecenje raka bubrega:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

— niske razine trombocita u krvi, $to moze dovesti do nastanka modrica i oteZanog cijeljenja rana

— snizen broj bijelih krvnih stanica

— smanjena aktivnost Stitnjae (umor, porast tjelesne tezine, zatvor, osje¢aj hladnoce, suha koza) i
promjene u nalazima krvnih pretraga za tireotropin (povisen)

— promjene u nalazima krvnih pretraga za razine kalija (sniZen) i kalcija (sniZen)

— promjene u nalazima krvnih pretraga za magnezij (sniZen) i kolesterol (poviSen)

— gubitak apetita ili gubitak na tjelesnoj tezini

— poteskoce sa spavanjem

— osjetaj omaglice

— glavobolja
— krvarenja (najcescée iz nosa, ali i druge vrste krvarenja, kao §to su krv u mokraci, modrice, krvarenje
desni ili iz stijenke crijeva) HALMED
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visok krvni tlak

promukao glas

mucnina i povracanje, zatvor, proljev, bol u trbuhu, probavne tegobe

bolna ili upaljena usta, promjena osjeta okusa

povisena lipaza i amilaza (enzimi koji sudjeluju u probavi)

promjene u nalazima krvnih pretraga za funkciju jetre

crvenilo, bolnost na dodir i oticanje koze na Sakama i stopalima (palmarno-plantarna
eritrodisestezija)

osip

bol u ledima

bol u zglobovima ili misi¢ima

promjene u pretragama mokrace za protein (povisen)

promjene u nalazima krvnih pretraga za funkciju bubrega i zatajenje bubrega
osjecaj velikog umora ili slabosti

oticanje nogu

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

mokraéne infekcije (povecana ucestalost mokrenja i bolno mokrenje)

gubitak tjelesne tekucine (dehidracija)

osjecaj lupanja srca (palpitacije)

sréane tegobe ili krvni ugrusci u plu¢ima (otezano disanje, bol u prsnom kosu) ili drugim organima,
Sto moze ukljucivati bol ili pritisak u prsnom kosu, bol u rukama, ledima, vratu ili Celjusti,
nedostatak zraka, ubrzan ili nepravilan puls, kasalj, plavi¢astu boju usana ili prstiju i osjecaj velikog
umora

nizak krvni tlak

upala gusterace

upala debelog crijeva (kolitis)

osjecaj nadutosti ili prekomjernog ispustanja vjetrova

upala Zu¢nog mjehura

suha koza, zadebljanje i svrbez koze

ispadanje kose

opce loSe osjecanje

smanjeno izlu¢ivanje hormona koje proizvode nadbubrezne Zlijezde

puknuce (perforacija) zeluca ili crijeva

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

bolna infekcija ili nadrazenost u blizini anusa

znakovi mozdanog udara, ukljucujuéi osjecaj utrnulosti ili slabosti na jednoj strani tijela, jaka
glavobolja, napadaj, smetenost, otezan govor, promjene vida ili osje¢aj omaglice

mali mozdani udar

jako otezano disanje i bol u prsnom kosu, izazvano prodiranjem zraka iz pluénog krila u prsni ko$
zbog Cega se pluc¢a ne mogu napuhati

analna fistula (mali kanal koji se stvori izmedu anusa i okolnog tkiva)

zatajenje jetre ili znakovi oSteCenja jetre, ukljucujuéi zutu kozu ili zute bjeloocnice (zutica) ili
omamljenost, smetenost, loSa koncentracija

problemi sa cijeljenjem rana

druge vrste fistula (neuobicajen spoj izmedu razli¢itih tjelesnih organa ili izmedu neke strukture,
poput grla i dusnika, i koZe koja se nalazi iznad). Simptomi ovise o mjestu na kojem se fistula
nalazi. Obratite se lije¢niku ako osjetite bilo kakve nove ili neobi¢ne simptome kao §to je kasalj pri
gutanju.

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

Sindrom lize tumora (TLS)

Nepoznato (sljedece nuspojave zabiljezene su otkako je lenvatinib stavljen u promet, ali njifH/aA LMED
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ucestalost nije poznata)

prosirenje i slabljenje stijenke krvne zile ili rascjep stijenke krvne Zile (aneurizme i disekcije
arterije).

Do sljedecih nuspojava moZe doéi u slu¢aju primjene ovog lijeka u kombinaciji s everolimusom za
lijecenje raka bubrega:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

niske razine trombocita u krvi, §to moze dovesti do nastanka modrica i otezanog cijeljenja rana
snizen broj bijelih krvnih stanica

smanjena aktivnost Stitnjace (umor, porast tjelesne tezine, zatvor, osjecaj hladnoce, suha koza) i
promjene u nalazima krvnih pretraga za tireotropin (povisen)

promjene u nalazima krvnih pretraga za razine kalija (snizen) i kalcija (snizen)

promjene u nalazima krvnih pretraga za magnezij (snizen) i kolesterol (povisen)

gubitak apetita ili gubitak na tjelesnoj tezini

poteskoce sa spavanjem

glavobolja

krvarenja (najcesce iz nosa, ali i druge vrste krvarenja, kao $to su krv u mokraéi, modrice, krvarenje
desni ili iz stijenke crijeva)

visok krvni tlak

promukao glas

mucnina i povracanje, zatvor, proljev, bol u trbuhu, probavne tegobe

bolna ili upaljena usta, promjena osjeta okusa

poviSena lipaza i amilaza (enzimi koji sudjeluju u probavi)

promjene u nalazima krvnih pretraga za funkciju jetre

crvenilo, bolnost na dodir i oticanje koZze na Sakama i stopalima (palmarno-plantarna
eritrodisestezija)

osip

bol u ledima

bol u zglobovima ili misi¢ima

promjene u pretragama mokracée za protein (povisen)

promjene u nalazima krvnih pretraga za funkciju bubrega i zatajenje bubrega

osjecaj velikog umora ili slabosti

oticanje nogu

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

mokraéne infekcije (povecana ucestalost mokrenja i bolno mokrenje)

gubitak tjelesne tekucine (dehidracija)

osjecaj omaglice

osjecaj lupanja srca (palpitacije)

sr¢ane tegobe ili krvni ugrusci u plu¢ima (oteZano disanje, bol u prsnom kosu) ili drugim organima,
Sto moze ukljucivati bol ili pritisak u prsnom kosSu, bol u rukama, ledima, vratu ili Celjusti,
nedostatak zraka, ubrzan ili nepravilan puls, kasalj, plavi¢astu boju usana ili prstiju i osjecaj velikog
umora

nizak krvni tlak

jako otezano disanje i bol u prsnom kosu, izazvano prodiranjem zraka iz plu¢nog krila u prsni kos
zbog Cega se pluc¢a ne mogu napuhati

suha usta

osjecaj nadutosti ili prekomjernog ispustanja vjetrova

upala zuénog mjehura

ispadanje kose

opce loSe osjecanje

puknucée (perforacija) zeluca ili crijeva

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

bolna infekcija ili nadrazenost u blizini anusa HALMED
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— znakovi mozdanog udara, ukljucujuéi osje¢aj utrnulosti ili slabosti na jednoj strani tijela, jaka
glavobolja, napadaj, smetenost, oteZan govor, promjene vida ili osje¢aj omaglice

— mali mozdani udar

— upala gusterace

— analna fistula (mali kanal koji se stvori izmedu anusa i okolnog tkiva)

— upala debelog crijeva (Kkolitis)

— zatajenje jetre ili znakovi oStecenja jetre, ukljucujuci zutu kozu ili zute bjeloo¢nice (zutica) ili
omamljenost, smetenost, losa koncentracija

— oStecenje kostiju u Celjusti (osteonekroza)

— suha koza, zadebljanje i svrbez koze

— problemi sa cijeljenjem rana

— druge vrste fistula (neuobicajen spoj izmedu razlicitih tjelesnih organa ili izmedu neke strukture,
poput grla i dusnika, i koze koja se nalazi iznad). Simptomi ovise 0o mjestu na kojem se fistula
nalazi. Obratite se lijeCniku ako osjetite bilo kakve nove ili neobi¢ne simptome kao $to je kasalj pri
gutanju.

— smanjeno izlu¢ivanje hormona koje proizvode nadbubrezne Zlijezde

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
— Sindrom lize tumora (TLS)

Nepoznato (sljedece nuspojave zabiljeZene su otkako je lenvatinib stavljen u promet, ali njihova

ucestalost nije poznata)

— prosirenje i slabljenje stijenke krvne Zile ili rascjep stijenke krvne Zzile (aneurizme i disekcije
arterije).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lenvatinib Remedica
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i svakom blisteru iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom blisteru radi zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lenvatinib Remedica sadrzi
- Djelatna tvar je lenvatinib.
- Lenvatinib Remedica 4 mg tvrde kapsule: jedna tvrda kapsula sadrzi 4 mg lenvatiniba (u
obliku lenvatinibbesilata)
- Lenvatinib Remedica 10 mg tvrde kapsule: jedna tvrda kapsula sadrzi 4 mg lenvatiniba (u
obliku lenvatinibbesilata)
- Drugi sastojci su: natrijev hidrogenkarbonat, manitol, mikrokristali¢na celuloza,

hidroksipropilceluloza, nisko supstituirana hidroksipropilceluloza, talk. HALMED

10 18 - 09 - 2025
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovojnica kapsule sadrzi hipromelozu, titanijev dioksid (E171), zuti Zeljezov oksid (E172), crveni

zeljezov oksid (E172), crni zeljezov oksid (E172). Boja za oznacavanje sadrzi Selak, crni Zeljezov
oksid (E172), kalijev hidroksid.

Kako Lenvatinib Remedica izgleda i sadrZaj pakiranja

Kapsula od 4 mg ima neprozirno tijelo i neprozirnu kapicu boje karamele, duljine priblizno 14,3
mm (kapsula veli¢ina 4 ), s otisnutom oznakom L7VB” iznad oznake ,,4*

Kapsula od 10 mg ima zuto neprozirno tijelo i neprozirnu kapicu boje karamele, duljine priblizno
14,3 mm (veli¢ina kapsule 4 ), s otisnutom oznakom “L7VB” iznad oznake ,,10%

Svaka kutija sadrzi 30, 60 ili 90 tvrdih kapsula u oPA7A1l/PVC/Al blisteru ili 30x1, 60x1 ili 90x1
tvdih kapsula u oPA/AI/PVC/AI u blisterima s jedini¢nim dozama.

Svaka kutija sadrzi 30, 60 ili 90 tvrdih kapsula u oPA/Al/PVC/PE/Al blisteru sa sredstvom za

susenje ili 30x1, 60x1 ili 90x1 tvrdih kapsula u oPA/Al/PVC/Al u blisterima s jedini¢énim dozama i
sredstvom za suSenje.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Remedica Ltd.

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate

3056 Limassol, Cipar

e-mail: remedica@remedica.hr

Proizvoda¢

Synthon Hispania S.L.

Calle de Castello 1, Sant Boi de Lobregat,
08830, Barcelona, Spanjolska

Synthon B.V.
Microweg 22
Nijmegen, Gelderland
6545 CM, Nizozemska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Alpha-Medical d.o.o.

Dragutina Golika 36, 10000 Zagreb

tel: +385 1 3665 093

e-mail: alpha-medical@alpha-medical.hr

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im

nazivima:

Cipar: Lenvatinib Remedica 4 mg hard capsules; Lenvatinib Remedica 10 mg hard capsules
Estonija: Lenvatinib Remedica

Malta: Lenvatinib Remedica 4 mg hard capsules; Lenvatinib Remedica 10 mg hard capsules

Nizozemska: Lenvatinib Remedica 4 mg, harde capsules; Lenvatinib Remedica 10 mg, harde capsules

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2025.
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