Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Lenvatinib Sandoz 4 mg kovat kapselit
Lenvatinib Sandoz 10 mg kovat kapselit

lenvatinibi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen ottamisen, silld se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madrdtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Lenvatinib Sandoz on ja mihin sitd kdytetddn

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Lenvatinib Sandoz -valmistetta
Miten Lenvatinib Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lenvatinib Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mita Lenvatinib Sandoz on ja mihin sita kaytetaan

Lenvatinib Sandoz on ldéke, jonka vaikuttava aine on lenvatinibi. Sitd kdytetddn aikuisten etenevén ja
pitkdlle edenneen kilpirauhassyévan hoitoon, kun hoito radioaktiivisella jodilla ei ole auttanut
pysdyttdmadn sairautta.

Lenvatinib Sandoz -valmistetta voidaan kayttdd myos yksinddn maksasyovén (hepatosellulaarisen
karsinooman) hoitoon aikuisille, jotka eivit aiemmin ole saaneet hoitoa toisella sydpaladkkeelld, joka
kulkee veren mukana. Lenvatinib Sandoz -valmistetta méaratdan levinneeseen maksasyopadn tai
maksasyOpadn, jota ei voi poistaa leikkauksella.

Lenvatinib Sandoz -valmistetta voidaan kayttdd myos yhdessa toisen syopalddkkeen pembrolitsumabin
kanssa edenneen kohdun limakalvon sy6véan (endometriumkarsinooman) hoitoon aikuisilla, joiden
syopa on levinnyt sen jdlkeen, kun he ovat saaneet aiemmin hoitoa toisella sydpaladkkeelld, joka
kulkee veren mukana, eikd syopad voi poistaa leikkauksella tai sddehoidolla.

Miten Lenvatinib Sandoz toimii

Lenvatinib Sandoz estda reseptorityrosiinikinaaseiksi (RTK) kutsuttujen proteiinien toimintaa. Nama
proteiinit osallistuvat uusien verisuonten muodostukseen. Verisuonet kuljettavat happea ja ravinteita
soluihin ja auttavat niitd kasvamaan. N&itd proteiineja voi olla runsaasti syopésoluissa, ja niiden
toimintaa estdmélld Lenvatinib Sandoz saattaa hidastaa syopédsolujen lisddntymisnopeutta ja
kasvaimen kasvunopeutta ja auttaa katkaisemaan sydvén tarvitseman verensaannin.

Lenvatinibi, jota Lenvatinib Sandoz -valmiste sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myods muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2.

Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Lenvatinib Sandoz -valmistetta

Al ota Lenvatinib Sandoz-valmistetta, jos

olet allerginen lenvatinibille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
imetét (ks. alempana oleva kohta ”Ehkéisy, raskaus ja imetys”).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldaédkarin kanssa ennen kuin otat Lenvatinib Sandoz -valmistetta, jos:

sinulla on korkea verenpaine

olet nainen ja voit tulla raskaaksi (ks. jdljempéna oleva kohta ”Ehkéisy, raskaus ja imetys”)
sinulla on aiemmin ollut syddnvaivoja tai aivohalvauksia

sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja

sinulle on dskettdin tehty leikkaus tai olet saanut sddehoitoa

tarvitset suuren leikkauksen. Ladkéri saattaa harkita Lenvatinib Sandoz -valmisteen annon
lopettamista, jos sinulle tehddédn suuri leikkaus, silld Lenvatinib Sandoz saattaa vaikuttaa
haavojen paranemiseen. Lenvatinib Sandoz -valmisteen kéyttda voidaan jatkaa, kun on
varmistuttu siitd, ettd haavat ovat riittdvéasti parantuneet

olet yli 75-vuotias

etninen alkuperdsi on muu kuin valkoihoinen tai aasialainen

painat alle 60 kg

sinulla on aiemmin ollut fisteleiksi kutsuttuja epdnormaaleja yhteyksid kehosi elinten viélilla
tai elimen ja ihon valilla

sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seindman laajentuma ja heikentymad) tai
verisuonen seindmén repedma

sinulla on tai on ollut kipua suussa, hampaissa ja/tai leuassa, turvotusta tai haavoja suun
sisdpinnoilla, leuan tunnottomuutta tai raskasta tunnetta leuassa tai hampaiden 16ystymista.
Sinua saatetaan kehottaa kdymaan hammastarkastuksessa ennen Lenvatinib Sandoz -hoidon
aloittamista, silld Lenvatinib Sandoz -hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu olleen leuan
luuvaurioita (luukuolio). Jos tarvitset kajoavaa hammashoitoa tai hammasleikkauksen, kerro
hammaslddkarille, ettd saat Lenvatinib Sandoz -hoitoa, etenkin, jos saat tai olet saanut
bisfosfonaatteja injektioina (niitd kaytetddn luustosairauksien hoitoon tai estdémiseen)

saat parhaillaan tai olet saanut ladkkeitd osteoporoosin hoitoon (antiresorptiiviset ladkkeet) tai
syopalddkkeitd, jotka muuttavat verisuonten muodostumista (nk. angiogeneesin estéjat), koska
leuan luuvaurioiden riski saattaa olla suurentunut.

Ennen kuin otat Lenvatinib Sandoz -valmistetta, ladkéri saattaa tehda sinulle kokeita esimerkiksi
verenpaineesi ja maksan ja munuaisten toimintasi tarkistamiseksi sekd mahdollisen veren alhaisen
suolapitoisuuden ja korkean tyreotropiinipitoisuuden havaitsemiseksi. Ladkari keskustelee ndiden
kokeiden tuloksista kanssasi ja paattad, voidaanko sinulle antaa Lenvatinib Sandoz -valmistetta. Saatat
tarvita hoitoa muilla ladkkeilld, Lenvatinib Sandoz -annostasi on ehka pienennettiva tai joudut
olemaan erityisen varovainen tavallista suuremman haittavaikutusriskin vuoksi.

Jos olet epdvarma, keskustele 1ddkéarin kanssa ennen kuin otat Lenvatinib Sandoz -valmistetta.

Tilat, joihin sinun on syyta kiinnittida erityistd huomiota

Syovéan hoidon aikana kasvainsolujen hajoamisesta syntyvid aineita voi vuotaa vereen, mikéd saattaa
johtaa komplikaatioihin, joita kutsutaan tuumorilyysioireyhtyméksi (TLS). Tamaé voi aiheuttaa
muutoksia munuaisissa ja olla hengenvaarallista. Ladkéri seuraa tilaasi ja voi maérata sinulle hoitoa
riskin pienentdmiseksi. Kerro viipymatta ladkarille, jos sinulla on tuumorilyysioireyhtymaén oireita (ks.
kohta 4. ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Lapset ja nuoret
Lenvatinib Sandoz -valmistetta ei toistaiseksi suositella kaytettdvéksi lapsille ja alle 18-vuotiaille
nuorille.



Muut ladkevalmisteet ja Lenvatinib Sandoz -valmiste
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Taméa koskee my6s rohdosvalmisteita ja ilman reseptid saatuja ladkkeita.

Ehkaisy, raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.
e Jos voit tulla raskaaksi, kéyta erittdin tehokasta ehkdisya timén ladkkeen ottamisen aikana
sekd ainakin yhden kuukauden ajan hoidon pééttymisen jalkeen. Ei tiedetd, voiko Lenvatinib
Sandoz védhentdd suun kautta otettavan ehkéisypillerin vaikutusta, ja jos tdimd on
tavanomainen ehkaisymenetelmasi, sinun on huolehdittava siitd, ettd kaytét lisdksi myos
estemenetelmé&a kuten pessaaria tai kondomia, jos olet yhdynnéssa Lenvatinib Sandoz -hoidon
aikana.
e Al ota Lenvatinib Sandoz -valmistetta, jos suunnittelet raskaaksi tulemista hoidon aikana.
Ladke voi aiheuttaa vakavaa haittaa vauvallesi.
e Jos tulet raskaaksi Lenvatinib Sandoz -hoidon aikana, kerro asiasta valittomasti ladkérille.
Ladkari auttaa sinua paattdmain, onko hoitoa jatkettava.
e Ald imetd, jos otat Lenvatinib Sandoz -valmistetta. Ladke kulkeutuu rintamaitoon ja voi
aiheuttaa vakavaa haittaa imetettdvélle vauvallesi.

Ajaminen ja koneiden kdytto
Lenvatinib Sandoz voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa kykyysi ajaa tai kayttaa
koneita. Ald aja tai kdytd koneita, jos sinua huimaa tai tunnet olosi vasyneeksi.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lenvatinib Sandoz -valmiste sisdaltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kova kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Lenvatinib Sandoz -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1ddkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kuinka paljon ladketta otetaan
Kilpirauhassyopa
® Suositeltu Lenvatinib Sandoz -annos on yleensd 24 mg kerran vuorokaudessa (kaksi 10 mg:n
kapselia ja yksi 4 mg:n kapseli).
¢ Jos sinulla on vaikeita maksa- tai munuaisvaivoja, suositeltu annos on 14 mg kerran
vuorokaudessa (yksi 10 mg:n kapseli ja yksi 4 mg:n kapseli).
e Laadkéri voi pienentdd annostasi, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia.

Maksasyopa
* Suositeltu Lenvatinib Sandoz -annos mééarédytyy kehonpainosi mukaan, kun aloitat hoidon.
Annos on yleensd 12 mg kerran vuorokaudessa (kolme 4 mg:n kapselia), jos painat vahintdan
60 kg, ja 8 mg (kaksi 4 mg:n kapselia), jos painat alle 60 kg.
e Laadkéri voi pienentdd annosta, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia.



Kohtusy&pa
® Suositeltu Lenvatinib Sandoz -annos on 20 mg kerran vuorokaudessa (kaksi 10 mg:n kapselia)
yhdessd pembrolitsumabin kanssa. Ladkéri antaa pembrolitsumabin injektiona laskimoon,
joko 200 mg kolmen viikon vélein tai 400 mg kuuden viikon vélein.
e Laakdri voi pienentdd annosta, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia.

Taman ladkkeen ottaminen
¢ Voit ottaa kapselit ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
e Al4 avaa kapseleita, jotta et altistu niiden siséll6lle.
* Niele kapselit kokonaisina veden kanssa. Nielemisvaikeuksista kérsivien potilaiden, jotka
eivat pysty nielemddn kovia kapseleita, on kdytettdvd muita lenvatinibia sisdltavia ladkkeita.
e Ota kapselit suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

Kuinka kauan Lenvatinib Sandoz -valmistetta otetaan
Yleensd taman ladkkeen ottamista jatketaan niin kauan kuin siitd on hyotya.

Jos otat enemmadn Lenvatinib Sandoz -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
vélittomadsti yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Lenvatinib Sandoz -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samaan aikaan) korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos unohdat ottaa annoksen, toimet méardytyvét sen perusteella, kuinka pitka aika on seuraavaan
annokseesi.
¢ Jos seuraavaan annokseesi on vahintdan 12 tuntia: Ota véliin jadnyt annos heti, kun muistat.
Ota sitten seuraava annos normaaliin aikaan.
* Jos seuraavaan annokseesi on alle 12 tuntia: Jatd valiin jadnyt annos ottamatta. Ota sitten
seuraava annos normaaliin aikaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa. Tamén ladkkeen kdytén yhteydessd voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia.

Kerro viipymattad ladkarille, jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia, silla saatat tarvita
kiireellista ladkarinhoitoa:

e puutuneisuus tai heikkous kehon toisella puolella, voimakas paédnsarky, kouristuskohtaus,
sekavuus, puhumisvaikeudet, ndkémuutokset tai huimaus — namaé voivat olla merkkeja
aivohalvauksesta, aivoverenvuodosta tai voimakkaan verenpaineen nousun aiheuttamista aivo-
oireista

¢ rintakipu tai paineen tunne rintakehdlld, kipu kdsivarsissa, seldssd, niskassa tai leuassa,
hengenahdistus, nopea tai epasadnnollinen syke, yskiminen, sinerrys huulissa tai sormissa,
voimakas vdsymys — ndmaé voivat olla merkkeja syddnvaivoista, verihyytymaéstd keuhkoissa
tai ilman vuotamisesta keuhkosta rintaonteloon, mika estdd keuhkon laajenemisen

e voimakas vatsakipu — tdmad voi johtua suolen seindméan puhkeamasta tai fistelistd (reidsta
suolessa, joka on putkimaista kaytdvaa pitkin yhteydessa toiseen osaan elimistdési tai ihoasi)

® musta, tervamainen tai verinen uloste tai veren yskiminen — ndma voivat olla merkkeja
sisdisestd verenvuodosta

e kellertdva iho tai silmdnvalkuaisten kellertaminen (keltaisuus) tai vasymys, sekavuus, heikko
keskittymiskyky — ndma voivat olla merkkejd maksaongelmista



* ripuli, pahoinvointi ja oksentelu — ndma ovat hyvin yleisid haittavaikutuksia, jotka voivat
muuttua vakaviksi, jos ne aiheuttavat kuivumista, silld ne voivat silloin johtaa munuaisten
vajaatoimintaan. Ladkéri voi antaa sinulle 1adkettd ndiden haittavaikutusten lieventdmiseksi.

¢  kipu suussa, hampaissa ja/tai leuassa, turvotus tai haavat suun sisdpinnoilla, leuan
tunnottomuus tai raskas tunne leuassa tai hampaiden 16ystyminen — ndma saattavat olla leuan
luuvaurioiden (luukuolion) merkkeja.

¢ pahoinvointi, hengenahdistus, epdsdanndéllinen syddmen syke, lihaskouristukset,
kouristuskohtaus, virtsan samentuminen ja vdsymys. Namaé oireet voivat olla komplikaatioita,
jotka johtuvat tuhoutuvien syopésolujen hajoamistuotteista ja jotka tunnetaan
tuumorilyysioireyhtymana.

Kerro heti 1ddkdrille, jos havaitset edelld mainittuja haittavaikutuksia.
Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya, kun tdta ladkettd annetaan
yksinadn:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjalla 10:std)
e korkea tai matala verenpaine

ruokahaluttomuus tai painon lasku

pahoinvointi ja oksentelu, ummetus, ripuli, vatsakipu, ruoansulatusvaivat

voimakas vdsymys tai heikotus

kaheys

sadrten turvotus

ihottuma

kuiva, kiped tai tulehtunut suu, outo makuaistimus

nivel- tai lihassarky

huimaus

hiustenldhto

verenvuoto (yleisimmin nendverenvuoto, mutta myds muunlainen verenvuoto, esim. verta

virtsassa, mustelmat, ienverenvuoto tai suolenseindmén verenvuoto)

univaikeudet

¢ muutokset virtsakokeiden proteiiniarvossa (koholla) ja virtsatieinfektiot (lisddntynyt

virtsaamistarve ja kivulias virtsaaminen)

paansarky

selkdsarky

késien ja jalkojen ihon punaisuus, arkuus ja turvotus (kasi-jalkaoireyhtyma)

kilpirauhasen vajaatoiminta (vasymys, painonnousu, ummetus, vilunvéaristykset, kuiva iho)

muutokset verikokeiden kalium- ja kalsiumarvoissa (alhaiset)

valkosolum&érdn pieneneminen

maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tulosten muutokset

alhainen veren verihiutalemaard, mika saattaa johtaa mustelmiin ja haavojen huonoon

paranemiseen

¢ muutokset verikokeiden magnesiumarvoissa (alhaiset), kolesteroliarvoissa (koholla) ja
tyreotropiiniarvossa (koholla)

¢ muutokset munuaisten toimintaa ja vajaatoimintaa koskevien verikokeiden arvoissa

¢ lipaasi- ja amylaasipitoisuuksien suureneminen (ruoansulatukseen osallistuvia entsyymeja).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
* ruumiinnesteiden menetys (kuivuminen)
¢ syddmentykytys
¢ ihon kuivuminen, paksuuntuminen ja kutina
e vatsan turvotus tai ilmavaivat
e sydanvaivat, verihyytymat keuhkoissa (hengitysvaikeudet, rintakipu) tai muissa elimissa
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maksan vajaatoiminta

vasymys, sekavuus, heikko keskittymiskyky, tajuttomuus — ndma voivat olla maksan
vajaatoiminnan merkkeja

huonovointisuus

sappirakkotulehdus

aivohalvaus

perdaukon fisteli (pieni perdaukon ja ympéaroivan ihon vélille muodostuva kanava)
reikd (puhkeama) mahalaukussa tai suolistossa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 100:sta)

kivulias infektio tai drsytys perdaukon ldheisyydessa

lieva aivohalvaus

maksavaurio

yldvatsan vasemmalla puolella tuntuva kova kipu, johon saattaa liittyd kuumetta, vilunvéreitd,
pahoinvointia ja oksentelua (pernainfarkti)

haimatulehdus

haavojen paranemiseen liittyvét ongelmat

leukaluun vauriot (luukuolio)

paksusuolentulehdus (koliitti)

lisimunuaisen tuottamien hormonien erityksen vaheneminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta)

Tuumorilyysioireyhtymé (TLS).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

muuntyyppiset fistelit (epdnormaali yhteys kehon eri elinten vililla tai elimen ja ihon tai
ihonalaisen rakenteen, kuten kurkun ja henkitorven, vélilld). Oireet riippuvat fistelin
sijainnista. Keskustele lddkarin kanssa, jos sinulla ilmenee uusia tai epdtavallisia oireita, kuten
yskimisté niellessa

verisuonen seindmaén laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seindmén repedmaé (aneurysmat
ja valtimon dissekaatiot).

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya, kun tdta ladkettd annetaan yhdistelmdhoitona
pembrolitsumabin kanssa:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:stéd)

muutokset virtsakokeiden proteiiniarvossa (koholla) ja virtsatieinfektiot (lisddntynyt
virtsaamistarve ja kivulias virtsaaminen)

alhainen veren verihiutalemaard, mika saattaa johtaa mustelmiin ja haavojen huonoon
paranemiseen

valkosoluméérédn pieneneminen

punasolumaérédn pieneneminen

kilpirauhasen vajaatoiminta (vdsymys, painonnousu, ummetus, vilunvaristykset, kuiva iho) ja
muutokset verikokeiden tyreotropiiniarvossa (koholla)

kilpirauhasen liikatoiminta (oireita saattavat olla nopea syke, hikoilu ja painon lasku)
muutokset verikokeiden kalsiumarvoissa (alhaiset)

muutokset verikokeiden kaliumarvoissa (alhaiset)

muutokset verikokeiden kolesteroliarvoissa (koholla)

muutokset verikokeiden magnesiumarvoissa (alhaiset)

ruokahaluttomuus tai painon lasku

huimaus

padnsarky

selkdsarky

kuiva, kiped tai tulehtunut suu, outo makuaistimus
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verenvuoto (yleisimmin nendverenvuoto, mutta myos muunlainen verenvuoto, esim. verta
virtsassa, mustelmat, ienverenvuoto tai suolenseindmén verenvuoto)

korkea verenpaine

kaheys

pahoinvointi ja oksentelu, ummetus, ripuli, vatsakipu

amylaasipitoisuuden suureneminen (ruoansulatukseen osallistuva entsyymi)
lipaasipitoisuuden suureneminen (ruoansulatukseen osallistuva entsyymi)
muutokset maksan toimintaa koskevien verikokeiden arvoissa

muutokset munuaisten toimintaa koskevien verikokeiden arvoissa

kdsien ja jalkojen ihon punaisuus, arkuus ja turvotus (kéasi-jalkaoireyhtyma)
ihottuma

nivel- tai lihassarky

voimakas vdsymys tai heikotus

sddrten turvotus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

ruumiinnesteiden menetys (kuivuminen)

univaikeudet

syddamentykytys

matala verenpaine

verihyytymaét keuhkoissa (hengitysvaikeudet, rintakipu)
haimatulehdus

vatsan turvotus tai ilmavaivat

ruoansulatusvaivat

sappirakkotulehdus

hiustenldhto

munuaisten vajaatoiminta

huonovointisuus

paksusuolentulehdus (koliitti)

lisimunuaisen tuottamien hormonien erityksen vdheneminen
reikd (puhkeama) mahalaukussa tai suolistossa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 100:sta)

paanséarky, sekavuus, kouristuskohtaus ja ndkdmuutokset

aivohalvauksen merkit, kuten puutuneisuus tai heikkous kehon toisella puolella, voimakas
padnsarky, kouristuskohtaus, sekavuus, puhumisvaikeudet, nakdmuutokset tai huimaus
lievé aivohalvaus

syddnvaivan merkit, kuten rintakipu tai paineen tunne rintakehdlld, kipu kéasivarsissa, selédssd,
niskassa tai leuassa, hengenahdistus, nopea tai epasddannollinen syke, yskiminen, sinerrys
huulissa tai sormissa ja voimakas vasymys

vaikeat hengitysvaikeudet ja rintakipu, jotka johtuvat ilman vuotamisesta keuhkosta
rintaonteloon, miké estdd keuhkon laajenemisen

kivulias infektio tai drsytys perdaukon laheisyydessa

perdaukon fisteli (pieni perdaukon ja ympéroivan ihon vélille muodostuva kanava)
maksan vajaatoiminta tai maksavaurion merkit, kuten kellertdvé iho tai silménvalkuaisten
kellertaminen (keltaisuus) tai vasymys, sekavuus, heikko keskittymiskyky

ihon kuivuminen, paksuuntuminen ja kutina

haavojen paranemiseen liittyvét ongelmat.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 1000:sta)

Tuumorilyysioireyhtyma (TLS).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lenvatinib Sandoz -valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta tata 1aakettd pakkauksessa ja lapipainopakkauksissa mainitun viimeisen kdyttopdivaméairan
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Lenvatinib Sandoz sisadltaa
- Vaikuttava aine on lenvatinibi.
- Lenvatinib Sandoz 4 mg kovat kapselit: Yksi kova kapseli sisdltdd lenvatinibibesilaattia
madrdn, joka vastaa 4 mg lenvatinibia.
- Lenvatinib Sandoz 10 mg kovat kapselit: Yksi kova kapseli sisaltdd
lenvatinibibesilaattia méaérén, joka vastaa 10 mg lenvatinibia.
- Muut aineet ovat natriumvetykarbonaatti, mannitoli, mikrokiteinen selluloosa,
hydroksipropyyliselluloosa, matalasubstituoitu hydroksipropyyliselluloosa, talkki.
- 4 mg kapselin kuori siséltdd hypromelloosia, titaanidioksidia (E171), keltaista rautaoksidia
(E172), punaista rautaoksidia (E172), mustaa rautaoksidia (E172).
- 10 mg kapselin kuori sisédltdd hypromelloosia, titaanidioksidia (E171), keltaista rautaoksidia
(E172).
- Kapselin kansi-osa siséltdd hypromelloosia, titaanidioksidia, keltaista rautaoksidia (E172),
punaista rautaoksidia (E172), mustaa rautaoksidia (E172).
- Painomuste siséltda sellakkaa, mustaa rautaoksidia (E172), kaliumhydroksidia.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

- 4 mg:n kovassa kapselissa on keltaruskea, lapindkyméaton runko-osa ja keltaruskea,
lapindkyméton kansi-osa. Pituus on noin 14,3 mm. Kapselissa on merkintd "L.7VB”
merkinndn ”4” paalla.

- 10 mg:n kovassa kapselissa on keltainen, lapindkyméatén runko-osa ja keltaruskea,
lapindkyméton kansi-osa. Pituus on noin 14,3 mm. Kapselissa on merkintd "L7VB”
merkinnédn ”10” paalla.

- Jokainen pakkaus siséltda 30, 60 tai 90 kovaa kapselia o0PA/Al/PVC/Al lapipainopakkauksissa
tai 30x1, 60x1 tai 90x1 kovaa kapselia oPA/Al/PVC/Al yksittdispakatuissa
lapipainopakkaukissa .

- Jokainen pakkaus siséltdd 30, 60 tai 90 kovaa kapselia oPA/AI/PVC/PE/Al
lapipainopakkauksissa, joissa on kuivausaine, tai 30x1, 60x1 tai 90x1 kovaa kapselia
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oPA/Al/PVC/PE/Al yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa, joissa on kuivausaine.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mypyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Synthon Hispania S.L., Calle De Castello 1, Sant Boi De Llobregat, Barcelona, 08830, Espanja
tai

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.08.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lenvatinib Sandoz 4 mg harda kapslar
Lenvatinib Sandoz 10 mg harda kapslar

lenvatinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behoéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Lenvatinib Sandoz &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Lenvatinib Sandoz
Hur du tar Lenvatinib Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Lenvatinib Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Lenvatinib Sandoz ar och vad det anvands for

Lenvatinib Sandoz ér ett likemedel som innehaller den aktiva substansen lenvatinib. Det anvédnds
ensamt for att behandla fortskridande eller framskriden skéldkortelcancer hos vuxna nér behandling
med radioaktiv jod inte har kunnat stoppa sjukdomen.

Lenvatinib Sandoz kan ocksa anvindas ensamt for att behandla levercancer (levercellskarcinom) hos
vuxna som inte redan har fatt behandling med ett annat cancerlédkemedel som ges i blodet. Som patient
far du Lenvatinib Sandoz om din levercancer har spridit sig eller inte gar att operera bort.

Lenvatinib Sandoz kan &ven anvédndas tillsammans med ett annat cancerldkemedel som kallas
pembrolizumab fo6r att behandla avancerad cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer) hos
vuxna vars cancer har spridit sig efter att de tidigare har behandlats med ett annat cancerldkemedel via
blodomloppet och vars cancer inte kan avldgsnas genom operation eller stralbehandling.

Hur Lenvatinib Sandoz verkar

Lenvatinib Sandoz blockerar effekten av proteiner som kallas receptortyrokinaser (RTK), som ar
involverade i utvecklingen av nya blodkérl som férsorjer cellerna med syre och naringsdmnen och
hjdlper dem att vixa. Dessa proteiner kan forekomma i stora méngder i cancerceller och genom att
blockera deras effekt kan Lenvatinib Sandoz sénka den hastighet med vilken cancercellerna forokar
sig och tumoren vaxer och bidra till att den blodforsorjning som cancercellerna behéver skérs av.

Lenvatinib som finns i Lenvatinib Sandoz kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar

som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Lenvatinib Sandoz
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Ta inte Lenvatinib Sandoz:
¢ om du dr allergisk mot lenvatinib eller nagot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).
¢ om du ammar (se avsnittet nedan om Preventivmedel, graviditet och amning).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Lenvatinib Sandoz om du:
e har hogt blodtryck
e idr en kvinna som kan bli gravid (se avsnittet nedan om Preventivmedel, graviditet och
amning)

¢ har haft hjartproblem eller stroke

e har lever- eller njurproblem

e nyligen har genomgatt operation eller fatt strdlbehandling

e ska opereras. Din ldkare kan 6verviga att gora ett uppehall med Lenvatinib Sandoz om du ska
genomga ett storre kirurgiskt ingrepp, eftersom Lenvatinib Sandoz kan paverka sarlakningen.
Lenvatinib Sandoz kan startas igen nar saret har lakt tillrdckligt mycket.

* drover 75 ar

¢ tillhor annan etnisk grupp é&n vita eller asiater

e vidger mindre dn 60 kg

[ ]

tidigare har haft onormala forbindelser (kallas fistlar) mellan olika organ i kroppen eller fran

ett organ till huden.

e om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och forsvagning av en karlvégg) eller en
bristning i en kérlvagg.

e har eller har haft smirta i munnen, tinderna och/eller kiken, svullnad eller sar inuti munnen,
domningar eller en kénsla av tyngd i kdken, eller tandlossning. Du kan rekommenderas att
gora en tandundersokning innan du paborjar Lenvatinib Sandoz eftersom benskador i kdken
(osteonekros) har rapporterats hos patienter som behandlas med Lenvatinib Sandoz. Om du
behover genomgé en invasiv tandbehandling eller tandkirurgi ska du beritta for din tandldkare
att du behandlas med Lenvatinib Sandoz, sérskilt ndr du ocksa far eller har fatt injektioner av
bisfosfonater (anvands for att behandla eller férebygga bensjukdomar).

e far eller har fétt vissa ldkemedel som anvénds for att behandla osteoporos (antiresorptiva

lakemedel) eller cancerldkemedel som fordandrar bildandet av blodkarl (sa kallade

angiogeneshammare), eftersom risken for benskador i kdken kan 6ka.

Innan du tar Lenvatinib Sandoz kan det hdnda att din ldkare kontrollerar blodtrycket och tar olika
prover, till exempel for att kontrollera lever- eller njurfunktion och for att se om du har laga saltnivaer
och hoga nivéer av skoldkortelstimulerande hormon i blodet. Din ldkare kommer att diskutera
resultaten av dessa prover med dig och avgdra om du kan behandlas med Lenvatinib Sandoz. Du kan
behdva ytterligare behandling med andra ldkemedel, ta en ldgre dos av Lenvatinib Sandoz eller vara
extra forsiktig pa grund av den 6kade risken for biverkningar.

Tala med likare innan du tar Lenvatinib Sandoz om du ir osiker.

Symtom du behéver vara uppméarksam pa

Under behandlingen av din cancer kan &mnen fran nedbrytningen av tumérceller ldcka ut i blodet och
leda till tumorlyssyndrom (TLS), som &r en grupp av komplikationer. Detta kan leda till férandringar i
njurarna och kan vara livshotande. Din ldkare kommer att observera dig och kan ge dig en behandling
for att minska risken. Tala omedelbart om for din likare om du upplever tecken pa TLS (se avsnitt 4:
Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar
Lenvatinib Sandoz rekommenderas inte for narvarande till barn och ungdomar som &r yngre &n 18 ar.

Andra liakemedel och Lenvatinib Sandoz
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven ortpreparat och receptfria lakemedel.

Preventivmedel, graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.
® Om du kan bli gravid ska du anvanda ett mycket effektivt preventivmedel under tiden du tar
detta 1akemedel och i minst en mdnad efter att du har avslutat behandlingen. Det &r inte kant
om Lenvatinib Sandoz kan minska effekten av p-piller. Om detta &r din normala
preventivmetod ska du déarfor se till att du dven lagger till en barridrmetod sdsom pessar eller
kondom om du har sex under tiden du behandlas med Lenvatinib Sandoz.
e Tainte Lenvatinib Sandoz om du planerar att bli gravid under behandlingen, eftersom det kan
skada ditt barn allvarligt.
e Tala omedelbart om for din likare om du blir gravid under tiden du behandlas med Lenvatinib
Sandoz. Din ldkare kommer att hjdlpa dig att bestimma om behandlingen ska fortsatta.
¢ Amma inte om du tar Lenvatinib Sandoz, eftersom ldkemedlet passerar 6ver i brostmjolken
och kan skada ditt ammade barn allvarligt.

Korformaga och anvandning av maskiner
Lenvatinib Sandoz kan orsaka biverkningar som kan paverka din férmaga att kora bil eller anvinda
maskiner. Undvik att kora bil eller anvdnda maskiner om du kénner dig yr eller trott.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ladkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Lenvatinib Sandoz innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Lenvatinib Sandoz

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Hur mycket du ska ta
Skoldkortelcancer
e Rekommenderad dos av Lenvatinib Sandoz &r vanligtvis 24 mg en gang per dag (2 kapslar a
10 mg och 1 kapsel a 4 mg).
® Om du har allvarliga lever- eller njurproblem &r den rekommenderade dosen 14 mg en gang
per dag (1 kapsel a 10 mg och 1 kapsel a 4 mg).
e Din ldkare kan minska dosen om du far problem med biverkningar.

Levercancer
e Rekommenderad dos av Lenvatinib Sandoz beror pa din kroppsvikt nédr du paborjar
behandlingen. Dosen ar vanligtvis 12 mg en gang dagligen (3 kapslar pa 4 mg) om du véger
60 kg eller mer, och 8 mg en gang dagligen (2 kapslar pa 4 mg) om du véager mindre &n 60 kg.
¢ Din ldkare kan minska dosen om du far problem med biverkningar.

Livmodercancer
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* Rekommenderad dos av Lenvatinib Sandoz &r 20 mg en gang dagligen (2 kapslar om 10 mg) i
kombination med pembrolizumab. Pembrolizumab ges av ldkaren via injektion i en ven,
antingen 200 mg var tredje vecka eller 400 mg var sjatte vecka.

e Din ldkare kan minska dosen om du far problem med biverkningar.

Hur du tar detta likemedel
¢ Du kan ta kapslarna med eller utan mat.
e For att undvika exponering av kapselns innehall ska du inte 6ppna kapslarna.
¢ Svilj kapslarna hela med vatten. For patienter med svéljsvarigheter, som inte kan svélja de
harda kapslarna, bor andra liakemedel som innehéller lenvatinib anvéandas.
e Ta kapslarna vid ungefdr samma tidpunkt varje dag.

Hur ldnge du ska ta Lenvatinib Sandoz
Du kommer vanligtvis att fortsétta att ta detta likemedel sa ldnge du har nytta av det.

Om du har tagit for stor mingd av Lenvatinib Sandoz

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta genast ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedémning av risken samt radgivning. Ta ldkemedelsférpackningen med dig.

Om du har gléomt att ta Lenvatinib Sandoz
Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glomd dos.

Vad du ska gora om du glommer att ta din dos beror pa hur lang tid det ar till nésta dos.
e Om det ar 12 timmar eller mer till nédsta dos: ta den missade dosen sé snart du kommer ihag
det. Ta sedan nésta dos vid normal tidpunkt.
¢ Om det dr mindre dn 12 timmar till nista dos: hoppa 6ver den missade dosen. Ta sedan nésta
dos vid normal tidspunkt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behdver inte fa
dem. Fé6ljande biverkningar kan uppsta med detta likemedel.

Tala genast om for din likare om du mérker nagon av féljande biverkningar — du kan behova fa
akut medicinsk behandling:

e  kinner dig stel eller svag pa ena sidan av kroppen, far svar huvudvark, krampanfall, férvirring,
talsvarigheter, synforandringar eller yrsel — detta kan vara tecken pa en stroke, blédning i
hjarnan eller effekter pa hjarnan vid en kraftig blodtryckshgjning.

e smidrta eller tryck i brostet, smarta i armar, rygg, nacke eller kdke, andfaddhet, snabb eller
oregelbunden hjartfrekvens, hosta, blaaktig farg pa lappar eller fingrar, kdnner dig mycket
trott — detta kan vara tecken pa hjartproblem, en blodpropp i lungorna eller att det lacker luft
fran lunga till brost sa att lungan inte fylls.

e svar smérta i magen (buken) — detta kan bero pa ett hél i tarmvaggen eller en fistel (ett hal i
tarmen som genom en rorliknande passage star i férbindelse med en annan del av kroppen
eller huden).

e svart, tjarliknande eller blodig avféring eller upphostning av blod — detta kan vara tecken pa
blédning inuti kroppen.

e gul hud eller gulnade 6gonvitor (gulsot) eller dasighet, forvirring eller dalig koncentration —
detta kan vara tecken pa leverproblem.

e diarré, illamaende och krakningar — detta dr mycket vanliga biverkningar som kan bli
allvarliga om de gor att du blir uttorkad, vilket kan leda till njursvikt. Din ldkare kan ge dig
lakemedel for att minska dessa biverkningar.
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smadrta i munnen, tinderna och/eller kdken, svullnad eller sar inuti munnen, domningar eller en
kénsla av tyngd i kdken, eller tandlossning — detta kan vara tecken pé benskada i kdken
(osteonekros).

illamaende, andfaddhet, oregelbundna hjartslag, muskelkramper, krampanfall, grumlig urin
och trétthet. Dessa symtom kan vara komplikationer pa grund av nedbrytningsprodukter fran
doende cancerceller, s kallat tumorlyssyndrom (TLS).

Tala omedelbart om for din likare om du mérker nagon av ovanstdende biverkningar.

Foljande biverkningar kan forekomma nar detta likemedel ges ensamt:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

hogt eller lagt blodtryck

aptitforlust eller viktminskning

illaméende och krakningar, forstoppning, diarré, buksmarta, matsmaltningsbesvar

att kdnna sig mycket trott eller svag

heshet

svullna ben

utslag

torr, 6m eller inflammerad mun, konstig smakupplevelse

led- eller muskelsmarta

att kdnna sig yr

haravfall

blédning (oftast ndsblédningar, men dven andra typer av blédning sdsom blod i urinen,
bldmaérken, blodning fran tandkottet eller tarmvaggen)

somnsvarigheter

forandringar av urinprovsresultat betrdffande protein (hogt) och urinvagsinfektioner (6kad
urineringsfrekvens och smértsam urinering)

huvudvérk

ryggsmarta

rodnad, mhet och svullnad i huden pa hander och fotter (palmar-plantar erytrodysestesi)
nedsatt skoldkortelfunktion (trétthet, viktuppgang, forstoppning, frusenhet, torr hud)
forandringar av blodprovsresultat betrdffande kaliumnivaer (1dga) och kalciumnivéer (laga)
minskat antal vita blodkroppar

forandringar av blodprovsresultat betrédffande leverfunktionen

laga nivaer av blodplattar i blodet vilket kan leda till blaméarken och svarighet att ldka sar
forandringar av blodprovsresultat betrdffande nivaer av magnesium i blodet (lagt), kolesterol
(hogt) och niva av skoldkortelstimulerande hormon (hogt)

forandringar i blodprovsresultat gidllande njurfunktion och njursvikt

forhojt lipas och amylas (enzymer som har betydelse fér matsmaltningen)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

forlust av kroppsvitska (uttorkning)

hjartklappning

torr hud, fortjockning av huden och hudklada

uppblasthet eller gasbesvar

hjartproblem eller blodproppar i lungorna (andningssvarigheter, brostsmarta) eller andra organ
leversvikt

dasighet, forvirring, dalig koncentration, medvetandeforlust som kan vara tecken pa leversvikt
sjukdomskénsla

inflammation i gallblasan

stroke

analfistel (en liten kanal som bildas mellan &ndtarmen och den omgivande huden)

ett hal (perforation) i magen eller tarmen
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

smartsam infektion eller irritation néra anus

ministroke

leverskada

svar smaérta i 6vre delen av magen (buken) som kan vara férknippad med feber,
frossbrytningar, illamaende och krikningar (mjaltinfarkt)

inflammation i bukspottkorteln

sarldkningsproblem

benskada i kdken (osteonekros)

inflammation i tjocktarmen (kolit)

minskad utséndring av hormoner som produceras av binjurarna

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):

Tumorlyssyndrom (TLS)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

andra typer av fistlar (en onormal férbindelse mellan olika organ i kroppen eller mellan huden
och en underliggande struktur sdsom hals och luftstrupe). Symtomen beror pé var fisteln finns.
Tala med din ldkare om du upplever ndgra nya eller ovanliga symtom sasom hosta nar du
svaljer.

en forstoring och férsvagning av en kérlvégg eller en bristning i en karlvdgg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

Foljande biverkningar kan forekomma med detta likemedel nér det ges i kombination med
pembrolizumab:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

forandrade urintester avseende protein (hoga nivaer) och urinvégsinfektioner (6kad
urineringsfrekvens och smarta vid urinering)

laga nivaer av blodplittar i blodet, vilket kan leda till bldmérken och svarigheter vid
sarlakning

minskat antal vita blodkroppar

minskat antal réda blodkroppar

underaktiv skoldkortel (trotthet, viktokning, forstoppning, frusenhet, torr hud) och férdndrade
blodprovsresultat avseende skoldkortelstimulerande hormon (héga nivaer)

overaktiv skoldkortel (symtom kan innefatta snabb puls, svettning och viktminskning)
forandrade blodprovsresultat avseende kalciumnivéer (laga nivaer)

forandrade blodprovsresultat avseende kaliumnivaer (laga nivaer)

forandrade blodprovsresultat avseende kolesterolnivaer (hoga nivaer)

forandrade blodprovsresultat avseende magnesiumnivaer (laga nivaer)

minskad aptit eller viktminskning

yrsel

huvudvérk

ryggsmarta

torr, om eller inflammerad mun, underliga smakupplevelser

blédning (oftast ndsblédning, men dven andra typer av blédningar sdsom blod i urinen,
blamarken, tandkottsblodning eller blodning i tarmvaggen)

hogt blodtryck

heshet

illaméende, krdakningar, férstoppning, diarré, buksmarta

forhojt amylas (matsmaltningsenzym)

forhojt lipas (matsmaéltningsenzym)

forandrade blodprovsresultat avseende leverfunktion
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forandrade blodprovsresultat avseende njurfunktion

rodnad, 6mhet och svullnad i huden pé hédnder och fétter (palmoplantar erytrodysestesi)
utslag

led- eller muskelvark

stor trotthet eller svaghet

bensvullnad

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):

uttorkning

somnsvarigheter

hjartklappning

lagt blodtryck

blodproppar i lungorna (andningssvarigheter, brostsmérta)
inflammation i bukspottkorteln

uppblasthet eller gasbildning

matsmaltningsproblem

inflammation i gallblasan

haravfall

njursvikt

sjukdomskénsla

inflammation i tjocktarmen (kolit)

minskad utsondring av hormoner som produceras av binjurarna
ett hal (perforation) i magen eller tarmen

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

huvudvirk, foérvirring, krampanfall och synféréandringar

tecken pa stroke sasom domningar eller svaghet pa ena sidan av kroppen, svar huvudvark,
krampanfall, férvirring, talsvarigheter, synférandringar eller yrsel

mini-stroke (TIA)

tecken pa hjartproblem sdsom smarta eller tryck i brostet, smarta i armar, rygg, nacke eller
kéke, andfaddhet, snabb eller oregelbunden puls, hosta, blaaktig farg pa lappar eller fingrar
och stor trotthet

allvarliga andningssvarigheter och brostsmarta orsakade av luftlackage fran lungan till brostet
sa att lungan inte kan blasas upp

smartsam infektion eller irritation ndra &ndtarmsoppningen

analfistel (en liten kanal som bildas mellan @ndtarmséppningen och omgivande hud)
leversvikt eller tecken pa leverskada sdsom gul hud eller gula 6gonvitor (gulsot) eller dasighet,
forvirring, dalig koncentrationsférmaga

torr hud, hudfértjockning och klada

sarldkningsproblem

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Tumérlyssyndrom (TLS)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.
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5.

Hur Lenvatinib Sandoz ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6.

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr lenvatinib.
- Lenvatinib Sandoz 4 mg harda kapslar: Varje hard kapsel innehaller lenvatinibbesilat
motsvarande 4 mg lenvatinib.
- Lenvatinib Sandoz 10 mg harda kapslar: Varje hard kapsel innehéller lenvatinibbesilat
motsvarande 10 mg lenvatinib.
Ovriga innehallsimnen &r natriumvétekarbonat, mannitol, mikrokristallin cellulosa,
hydroxipropylcellulosa, ldgsubstituerad hydroxipropylcellulosa, talk.
Kapselunderdelen i 4 mg kapslar innehaller hypromellos, titandioxid, gul jarnoxid (E172), r6d
jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).
Kapselunderdelen i 10 mg kapslar innehaller hypromellos, titandioxid, gul jarnoxid (E172).
Kapseloverdelen innehaller hypromellos, titandioxid, gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172),
svart jarnoxid (E172).
Tryckfargen innehaller schellack, svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid.

Léikemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Den harda kapseln pd 4 mg har en gulbrun ogenomskinlig under- och éverdel (cirka 14,3 mm
lang), praglad med "L7VB” 6ver ”4”.

Den harda kapseln pa 10 mg har en gul ogenomskinlig underdel och en gulbrun ogenomskinlig
overdel (cirka 14,3 mm lang), priglad med "L7VB” 6ver ”10”.

Varje kartong innehaller 30, 60 eller 90 harda kapslar i oPA/Al/PVC/Al blister eller 30x1, 60x1
eller 90x1 harda kapslar i oPA/Al/PVC/Al endosblister.

Varje kartong innehdller 30, 60 eller 90 harda kapslar i oPA/Al/PVC/PE/Al blister med
torkmedel eller 30x1, 60x1 eller 90x1 harda kapslar i oPA/Al/PVC/PE/Al endosblister med
torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande fér forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Synthon Hispania S.L., Calle De Castello 1, Sant Boi De Llobregat, Barcelona, 08830, Spanien

eller

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

Denna bipacksedel dndrades senast 15.08.2025

17



	Miten Lenvatinib Sandoz toimii
	Älä ota Lenvatinib Sandoz-valmistetta, jos
	Tilat, joihin sinun on syytä kiinnittää erityistä huomiota
	Ehkäisy, raskaus ja imetys
	Kuinka paljon lääkettä otetaan
	Tämän lääkkeen ottaminen
	Kuinka kauan Lenvatinib Sandoz -valmistetta otetaan
	Jos otat enemmän Lenvatinib Sandoz -valmistetta kuin sinun pitäisi
	Jos unohdat ottaa Lenvatinib Sandoz -valmistetta
	Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyä, kun tätä lääkettä annetaan yhdistelmähoitona pembrolitsumabin kanssa:
	Lääkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
	Hur Lenvatinib Sandoz verkar
	Varningar och försiktighet
	Symtom du behöver vara uppmärksam på
	Lenvatinib Sandoz innehåller natrium
	Hur mycket du ska ta

	Rapportering av biverkningar
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar


