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Prospectul

Prospect: Informatii pentru utilizator

LENTULIL 4 mg capsule
LENTULIL 10 mg capsule
lenvatinib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este LENTULIL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati LENTULIL
Cum sa luati LENTULIL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd LENTULIL

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl o N

1. Ce este LENTULIL si pentru ce se utilizeaza

LENTULIL este un medicament care contine substanta activa lenvatinib. Acesta este utilizat ca
medicament unic pentru tratamentul cancerului de tiroida progresiv sau avansat la adulti, atunci cand
tratamentul cu iod radioactiv nu a fost util in oprirea evolutiei bolii.

LENTULIL poate fi utilizat ca medicament unic pentru a trata cancerul de ficat (carcinomul
hepatocelular) la adulti care nu au fost tratati anterior cu alte medicamente anticancer transportate de
fluxul de sange. Pacientii sunt tratati ca LENTULIL atunci cand cancerul la ficat s-a extins sau nu poate
fi eliminat printr-o interventie chirurgicala.

LENTULIL poate fi utilizat, de asemenea, Tmpreund cu un alt medicament anticancer, numit
pembrolizumab, pentru a trata cancerul avansat al mucoasei uterine (carcinomul endometrial) 1a adultii
al caror cancer s-a raspandit dupd ce a fost tratat anterior cu un alt medicament anticancer care circula
prin fluxul sanguin si care nu poate fi eliminat prin interventie chirurgicald sau radioterapie.

LENTULIL este utilizat n asociere cu pembrolizumab ca tratament de primé linie pentru pacientii
adulti cu cancer de rinichi avansat (carcinom renocelular avansat). De asemenea, este utilizat in
asociere cu everolimus pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer de rinichi avansat la care alte
tratamente (asa numitele ,,terapii care au ca tintd VEGF”’) nu au ajutat la oprirea bolii.

Cum actioneaza LENTULIL
LENTULIL blocheaza actiunea unor proteine numite receptori ai tirozin kinazei (RTK), implicati in
dezvoltarea unor noi vase de sange care alimenteaza celulele cu oxigen si nutrienti si le ajutd sa creasca.

1




Aceste proteine pot fi prezente In mari cantitati in celulele canceroase si, prin blocarea actiunii acestora,
LENTULIL poate incetini rata de multiplicare a celulelor canceroase si de crestere a tumorii $i poate
contribui la intreruperea aportului de sange de care au nevoie celulele canceroase.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati LENTULIL

Nu luati LENTULIL daca:

- sunteti alergic la lenvatinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- alaptati (vezi mai jos pct. privind Sarcina, aldptarea si fertilitatea).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati LENTULIL adresati-va medicului dumneavoastra daci:
aveti tensiune arteriala mare

- sunteti o femeie aflatd la varsta fertilda (vezi mai jos pct. privind Sarcina, alaptarea si
fertilitatea).
aveti antecedente de boli de inima sau un accident vascular cerebral.
aveti probleme de ficat sau rinichi
vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicald sau radioterapie

- trebuie sd vi se efectueze o interventie chirurgicald. Medicul dumneavoastra poate lua in considerare
incetarea tratamentului cu LENTULIL, dacd urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala
majord, deoarece LENTULIL poate sa afecteze vindecarea ranilor. Tratamentul cu LENTULIL
poate fi reluat dupa ce se constata ca ranile s-au vindecat corespunzator.
aveti varsta peste 75 ani
apartineti unui alt grup etnic 1n afara celui caucazian sau asiatic
aveti greutatea sub 60 kg

- ati avut in trecut conexiuni anormale (numite fistule) intre diferite organe ale corpului sau intre un
organ si piele

- aveti sau afi avut un anevrism (largirea si sldbirea peretelui unui vas de sange) sau o rupturd in
peretele unui vas de sange.

- prezentati sau ati prezentat dureri la nivelul gurii, dintilor si/sau maxilarului, umflaturi sau leziuni
in interiorul gurii, amorteald sau senzatie de greutate la nivelul maxilarului sau v-a cazut un dinte.
Este posibil s vi se recomande sa efectuati un control stomatologic inainte de a incepe sa luati
LENTULIL, deoarece au fost raportate leziuni osoase la nivelul maxilarului (osteonecrozd) la
pacienti tratati cu LENTULIL. Daca trebuie sa vi se efectueze un tratament dentar invaziv sau o
interventie chirurgicala dentara, spuneti medicului stomatolog ca vi se administreazd LENTULIL,
mai ales atunci cand utilizati sau ati utilizat injectii cu bifosfonati (medicamente utilizate pentru
tratarea sau prevenirea afectiunilor osoase).

- utilizati sau ati utilizat medicamente pentru tratarea osteoporozei (medicamente antiresorbtive) sau
medicamente pentru cancer care modificd formarea vaselor de sange (asa numitii inhibitori ai
angiogenezei), deoarece riscul de afectare a oaselor la nivelul maxilarului poate fi crescut.

Inainte sa luati LENTULIL, medicul poate si efectueze anumite analize, de exemplu pentru a verifica

tensiunea arteriala si functia rinichilor sau a ficatului si pentru a vedea daca aveti concentratii scazute de

saruri si concentratii crescute de hormon stimulant tiroidian in sdnge. Medicul dumneavoastra va discuta
despre rezultatele acestor analize cu dumneavoastra si va decide daca vi se poate administra LENTULIL.

Este posibil sa aveti nevoie de tratament suplimentar cu alte medicamente, de scdderea dozei de

LENTULIL, sau sa fie necesara o atentie deosebita din cauza riscului crescut de reactii adverse.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa vi se administreze LENTULIL.

Afectiuni la care trebuie sa fiti atenti

In timpul tratamentului impotriva cancerului, distrugerea celulelor tumorale poate determina
descarcarea de substante in sdnge, ceea ce poate duce la o serie de complicatii numite sindrom de liza
tumorala (SLT). Acesta poate cauza modificari la nivelul rinichilor si va poate pune viata in pericol.
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Medicul dumneavoastrd va va monitoriza si va va putea administra un tratament pentru a reduce riscul.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti semne de SLT (vezi pct. 4: Reactii adverse
posibile).

Copii si adolescenti
LENTULIL nu este recomandat in prezent pentru utilizare la copii si adolescenti cu véarsta sub 18 ani.

LENTULIL impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Acestea includ preparatele pe baza de plante si medicamentele eliberate fara reteta.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

- Daca este posibil sa ramaneti gravida, utilizati masuri contraceptive cu eficacitate crescuta in
timp ce luati acest medicament si timp de cel putin o luni dupa terminarea tratamentului. Intrucat
nu se cunoaste dacdi LENTULIL poate reduce efectul comprimatelor contraceptive orale, in
cazul 1n care aceasta este metoda contraceptiva pe care o utilizati in mod normal, trebuie sa aveti
grija sa adaugati de asemenea o metoda de tip barierd, cum sunt diafragma sau prezervativul, in
cazul in care aveti raporturi sexuale in timpul tratamentului cu LENTULIL.

- Nu luati LENTULIL daca intentionati sd rdmaneti gravida In timpul tratamentului. Acest lucru
este necesar deoarece medicamentul poate avea efecte ddunatoare grave asupra fatului.

- Daca ramaneti gravida in timp ce vi se administreaza tratament cu LENTULIL, spuneti imediat
medicului dumneavoastrd. Medicul dumneavoastrd va va ajuta sa va decideti daca tratamentul
trebuie continuat.

- Nu alaptati dacé luati LENTULIL. Acest lucru este necesar deoarece medicamentul trece in
laptele matern si poate avea efecte ddunatoare grave asupra copilului alaptat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
LENTULIL poate provoca reactii adverse care va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje. Evitati sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje daca va simtiti ametit sau obosit.

3. Cum sa luati LENTULIL

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ce cantitate de medicament trebuie sa luati

Cancer de tiroida

- Doza de LENTULIL recomandati este de obicei 24 mg o data pe zi (2 capsule de 10 mg si 1 capsula de 4
mg).

- Daca aveti probleme de ficat sau de rinichi severe, doza recomandata este de 14 mg o data pe zi (1 capsula
de 10 mg si 1 capsula de 4 mg).

- Medicul dumneavoastra va poate scadea doza daca aveti probleme cu reactiile adverse.

Cancer de ficat

- Doza de LENTULIL recomandatd depinde de greutatea corpului dumneavoastra la momentul
inceperii tratamentului. Doza este de obicei 12 mg o data pe zi (3 capsule de 4 mg) in cazul in care
cantariti 60 kg sau mai mult si 8 mg (2 capsule de 4 mg) in cazul in care cantariti mai putin de 60
kg.

- Medicul dumneavoastra va poate scadea doza daca aveti probleme cu reactiile adverse.

Cancer uterin
- Doza recomandatd de LENTULIL este de 20 mg, administrata o data pe zi (2 capsule de 10 mg), in
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asociere cu pembrolizumab. Pembrolizumab este administrat de catre medicul dumneavoastra sub
forma de injectie in vena, fie cite 200 mg la fiecare 3 saptamani, fie cate 400 mg la fiecare 6
sdptamani.

Medicul dumneavoastra va poate reduce doza, daca aveti probleme cu reactiile adverse.

Cancer de rinichi

Doza zilnica recomandatd de LENTULIL este de 20 mg o data pe zi (doua capsule de 10 mg)

in asociere cu pembrolizumab fie 200 mg la fiecare 3 saptdmani, fie 400 mg la fiecare 6
sdptamani, administrat ca perfuzie intravenoasa pe parcursul a 30 de minute.

Doza zilnica recomandatd de LENTULIL este de 18 mg o daté pe zi (o capsuld de 10 mg si
doua capsule de 4 mg) 1n asociere cu un comprimat de everolimus 5 mg o data pe zi.

Daca aveti probleme de ficat sau de rinichi severe, doza zilnica recomandatd de LENTULIL este
de 10 mg o daté pe zi (1 capsuld de 10 mg) in asociere cu un comprimat de everolimus 5 mg o data
pe zi. Daca sunteti tratat cu lenvatinib in asociere cu pembrolizumab, medicul dumneavoastra sau
farmacistul va verifica ce cantitate de pembrolizumab trebuie sd primiti.

Medicul dumneavoastra va poate scddea doza daca manifestati reactii adverse.

Administrarea acestui medicament

Puteti lua capsulele cu sau fara alimente.
Nu deschideti capsulele, pentru a evita expunerea la continutul acestora.

Inghititi capsulele intregi, cu apa. Daci nu puteti inghiti capsulele intregi, se poate prepara un amestec cu
apa, suc de mere sau lapte. Amestecul lichid poate fi administrat pe gura sau printr-un tub de alimentare.
Daca este administrat printr-un tub de alimentare, amestecul lichid trebuie preparat cu apa. Daca nu este
administrat la momentul prepararii, amestecul lichid poate fi pastrat intr-un recipient acoperit si trebuie
tinut la frigider, la temperaturi intre 2°C si 8°C, timp de maximum 24 de ore. Dupa scoaterea din frigider,
agitati amestecul lichid timp de aproximativ 30 de secunde. Daca nu se administreaza in decurs de 24 de

ore de la preparare, amestecul trebuie aruncat.
Prepararea si administrarea amestecului lichid:

o Puneti capsula intreaga (capsulele intregi) corespunzatoare dozei prescrise (pand la 5 capsule)
intr-un recipient mic [cu capacitate de aproximativ 20 ml (4 lingurite)] sau intr-o seringd pentru

administrare orala (20 ml); nu rupeti sau nu sfaramati capsulele.

o Adaugati 3 ml de lichid in recipient sau in seringa pentru administrare orald. Asteptati 10 minute
pentru ca peretele capsulei (suprafata exterioard) sa se dizolve, apoi amestecati sau agitati amestecul

timp de 3 minute, pana cand capsulele sunt complet dizolvate.

. Daca amestecul lichid este preparat intr-o seringéd pentru administrare orald, puneti un capac
seringii, scoateti pistonul si utilizati o a doua seringa sau o pipetd medicinala pentru a adauga

lichidul in prima seringa, dupa care puneti la loc pistonul, inainte de a amesteca.

o Beti amestecul lichid dintr-un recipient sau folositi o seringd pentru administrare orald pentru a

administra medicamentul direct in gura sau printr-un tub de alimentare.

o Apoi, addugati inca 2 ml de lichid in recipient sau in seringa pentru administrare orald, folosind o a
doua seringd sau o pipetd, rotiti sau agitati si administrati amestecul lichid. Repetati acest pas cel
putin de doud ori si pand cand nu este vizibil niciun reziduu, pentru a va asigura ca medicamentul

este luat in intregime.
Luati capsulele la aproximativ aceeasi ora in fiecare zi.

Cat timp trebuie si luati LENTULIL
De obicei veti continua sa luati acest medicament atéta timp cat obtineti un beneficiu clinic.

Daca luati mai mult LENTULIL decét trebuie
Daca ati luat mai mult LENTULIL decat trebuie, discutati imediat cu un medic sau cu un farmacist.
Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati LENTULIL
Nu luati o doza dubla (doua doze in acelagi timp) pentru a compensa doza uitata.
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Ce anume trebuie sa faceti daca ati uitat sa va luati doza depinde de timpul necesar pana la administrarea

dozei urmatoare.

- Daca sunt cel putin 12 ore pana la doza urmétoare: luati doza omisd imediat ce va aduceti
aminte. Apoi luati doza urmatoare la ora obisnuita.

- Daca sunt mai putin de 12 ore pana la doza urmatoare: sariti doza omisa. Apoi luati doza
urmatoare la ora obisnuita.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmétoarele reactii adverse

— se poate sa aveti nevoie de tratament medical urgent:

- senzatie de amorteald sau slabiciune pe o parte a corpului, durere de cap severd, convulsii,
confuzie, dificultati de vorbire, modificari ale vederii sau senzatie de ameteald - acestea pot fi
semne de accident vascular cerebral, sdngerare la nivelul creierului sau efectul asupra creierului
in cazul unei cresteri severe a tensiunii arteriale.

- durere sau presiune la nivelul pieptului, durere la nivelul bratelor, spatelui, gatului sau
mandibulei, respiratie sacadata, batdi rapide sau neregulate ale inimii, tuse, culoare vinetie a
buzelor sau degetelor, senzatie de oboseala foarte intensd — acestea pot fi semne ale unei
probleme de inima, ale prezentei unui cheag de singe in plamani sau ale unei scurgeri de aer
din pldman in piept, care impiedica umflarea plamanului dumneavoastra.

- durere severa la nivelul burtii (abdomenului) - aceasta poate fi cauzata de prezenta unei perforatii
la nivelul peretelui intestinului sau a unei fistule (o gaura la nivelul intestinului care comunica
printr-un pasaj de forma unui tub cu o alta parte a corpului sau a pielii).

- scaune negre ca smoala, scaune cu sange sau tuse cu sange - acestea pot fi semnele unei
sangerari in interiorul corpului.

- piele galbend sau ingalbenirea albului ochilor (icter) sau somnolentd, confuzie, dificultati de
concentrare - acestea pot fi semnele unor probleme la ficat.

- diaree, senzatie si stare de rau (greatd si varsaturi) - acestea sunt reactii adverse foarte frecvente si
pot deveni grave daca va provoaca deshidratare, ceea ce poate duce la insuficienta renala. Medicul
dumneavoastra va poate da medicamente pentru a reduce aceste reactii adverse.

- dureri la nivelul gurii, dintilor gi/sau maxilarului, umflaturi sau leziuni in interiorul gurii, amorteala
sau senzatie de greutate la nivelul maxilarului sau v-a cazut un dinte - acestea ar putea fi semne ale
unei leziuni osoase la nivelul maxilarului (osteonecroza).

- greatd, dificultdti la respiratie, batai neregulate ale inimii, crampe musculare, convulsii, urind
tulbure si oboseald. Aceste simptome pot fi complicatii cauzate de produsele rezultate din
distrugerea celulelor canceroase care mor si sunt cunoscute ca sindrom de liza tumorala (SLT).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre reactiile adverse de mai sus.

Urmatoarele reactii adverse la medicament pot apirea atunci cind acesta este administrat in
monoterapie:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
tensiune arteriala mare sau mica
scadere a poftei de mancare sau scadere in greutate
- senzatie de rau (greatd) si stare de rdu (varsaturi), constipatie, diaree, durere abdominala,
indigestie
senzatie de oboseald foarte intensa sau slabiciune
ragusealad
umflare la nivelul picioarelor



eruptie trecdtoare pe piele

senzatie de uscaciune, durere sau inflamatie la nivelul gurii, senzatie neobisnuita a gustului

durere la nivelul articulatiilor si la nivelul muschilor

senzatie de ameteala

cadere a parului

sangerare (cel mai frecvent sangerare din nas, dar si alte tipuri de sangerare, cum sunt prezenta de
sange 1n urind, aparitia de vanatai, singerare la nivelul gingiilor sau peretelui intestinal)
probleme de somn

modificari ale rezultatelor analizelor urinare pentru proteine (crescute) si infectii urinare
(frecventa crescuta de urinare si durere la urinare)

durere de cap

durere de spate

inrosire, sensibilitate sau umflaturi la nivelul pielii mainilor si picioarelor (eritrodisestezie
palmo-plantard)

tiroidd cu activitate scazuta (oboseald, crestere in greutate, constipatie, senzatie de raceala,
uscdciune a pielii)

modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru concentratiile de potasiu (scdzute) si de
calciu (scazute)

scadere a numarului de globule albe n sange

modificari ale rezultatelor analizelor de sange ce evalueaza functia ficatului

numar scazut de trombocite Tn sdnge, care poate determina vanatai si dificultate de vindecare a
ranilor, modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru magneziu (concentratii scazute),
colesterol (concentratii crescute) si hormon de stimulare tiroidiand (concentratii crescute)
modificari ale rezultatelor testelor de sange ale functiei rinichilor si insuficienta renala

crestere a concentratiilor de lipaza si amilaza (enzime implicate Tn digestie)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

pierderi ale lichidelor corpului (deshidratare)

semne de accident vascular cerebral, inclusiv senzatie de amorteala sau slabiciune pe o parte a
corpului, durere de cap severd, convulsii, confuzie, dificultati de vorbire, modificari ale vederii
sau senzatie de ameteala

palpitatii

uscdciune, Ingrosare sau mancarime la nivelul pielii

senzatie de balonare sau prezenta de gaze 1n exces

probleme de inima sau cheaguri de sange in plamani (dificultati la respiratie, durere la nivelul
pieptului) sau in alte organe care pot include durere sau presiune la nivelul pieptului, durere la
nivelul bratelor, spatelui, gatului sau mandibulei, respiratie dificila, batai rapide sau neregulate
ale inimii, tuse, culoare vinetie a buzelor sau a degetelor, senzatie de oboseala foarte intensa
insuficientd a ficatului

somnolenta, confuzie, dificultdti de concentrare, pierdere a constientei, care pot fi semne ale
insuficientei ficatului

senzatie de rau

inflamatie a vezicii biliare

accident vascular cerebral

fistuld anald (un mic canal care se formeaza intre anus si pielea din jurul acestuia)

o gaura (perforatie) in stomac sau la nivelul intestinelor

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

infectie dureroasa sau iritatie in jurul anusului
accident vascular cerebral minor
dificultate severa la respiratie si durere la nivelul pieptului, cauzata de o scurgere a aerului din
plaman 1n piept, care impiedicd umflarea plamanului
afectiune la nivelul ficatului
durere severa in partea superioara stanga a abdomenului, care poate fi asociata cu febra,
frisoane, greata si varsaturi (infarct al splinei)
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inflamatie a pancreasului

probleme la vindecarea ranilor

leziune osoasa la nivelul maxilarului (osteonecroza)

inflamare a colonului (colitd)

scadere a secretiei hormonilor produsi de glandele suprarenale

Rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 1 000)

Sindrom de liza tumorala (SLT)

Frecventa necunoscuta (care nu poate fi determinata din datele disponibile)

alte tipuri de fistule (o comunicare anormala intre diferite organe din corp sau intre piele si o
structura anatomicd, cum sunt gatul si traheea). Simptomele depind de locul aparitiei fistulei.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca prezentati orice simptome noi sau neobisnuite, cum
sunt tuse atunci cand Inghititi

largire si slabire a peretelui unui vas de sange sau o rupturd in peretele unui vas de sange
(anevrisme si disectii de artera).

Urmatoarele reactii adverse pot apirea atunci cind acest medicament este administrat in asociere
cu pembrolizumab: pentru tratamentul cancerului uterin:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

modificari ale analizelor de urina pentru nivelul proteinelor (valori ridicate) si infectii urinare
(frecventa crescuta de urinare si durere la urinare)

numar scizut de trombocite in sdnge, care poate duce la aparitia de vanatai si dificultati de
vindecare a ranilor

scadere a numarului de globule albe in sange

scadere a numarului de globule rosii in sdnge

tiroidad cu activitate scazutd (oboseald, crestere In greutate, constipatie, senzatie de raceald, piele
uscatd) si modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru hormonul de stimulare tiroidiana
(valori ridicate)

tiroida hiperactiva (simptomele pot include batai rapide ale inimii, transpiratie si scadere n greutate)
modificari ale rezultatelor analizelor de sdnge pentru nivelurile de calciu (valori scazute)
modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru nivelurile de potasiu (valori scazute)
modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru nivelul colesterolului (valori ridicate)
modificari ale rezultatelor analizelor de singe pentru nivelurile de magneziu (valori scazute)
pierdere a poftei de mancare sau scadere in greutate

senzatie de ameteala

durere de cap

dureri de spate

gurd uscata, dureroasa sau inflamata, senzatie de gust ciudat

sangerdri (cel mai frecvent sangerdri nazale, dar si alte tipuri de sangerari, de exemplu prezenta
sangelui 1n urind, vanatai, sangerari de la nivelul gingiilor sau al peretelui intestinal)

tensiune arteriald mare

voce ragusita

senzatie de rau (greatd) si stare de rau (varsaturi), constipatie, diaree, dureri abdominale

crestere a nivelului valorii amilazei (enzima implicata in digestie)

crestere a valorii lipazei (enzima implicata in digestie)

modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru functia ficatului

modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru functia rinichilor

roseatd, durere si umflare a pielii de pe maini si picioare (eritrodisestezie palmo-plantara)

eruptie trecdtoare pe piele

dureri articulare sau musculare

senzatie de oboseald sau slabiciune

umflare a picioarelor



Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

pierdere a fluidelor corporale (deshidratare)

tulburari de somn

palpitatii

tensiune arteriald mica

cheaguri de sange in plamani (dificultati la respiratie, dureri in piept)
inflamatie a pancreasului

senzatie de balonare sau flatulenta excesiva

indigestie

inflamatie a vezicii biliare

cadere a parului

insuficientd renala

senzatie de rau

inflamare a colonului (colitd)

scadere a secretiei hormonilor produsi de glandele suprarenale
o gaura (perforatie) in stomac sau la nivelul intestinelor

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

durere de cap, stare de confuzie, convulsii si modificari ale acuitatii vizuale

semne de accident vascular cerebral, inclusiv senzatie de amorteala sau slabiciune pe o parte a
corpului, dureri de cap severe, convulsii, confuzie, dificultati de vorbire, modificari ale acuitatii
vizuale sau ameteli

mini-accident vascular cerebral

semne ale unei probleme cardiace, inclusiv durere sau presiune in piept, durere in brate, spate, gat
sau maxilar, respiratie sacadata, batdi rapide sau neregulate ale inimii, tuse, culoare albastruie la
nivelul buzelor sau degetelor mainilor si senzatie de oboseala foarte accentuata

dificultdti severe la respiratie si dureri in piept, cauzate de o scurgere de aer din plamani in
piept, care impiedicd umflarea plamanului

infectie sau iritatie dureroasa in apropierea anusului

fistuld anala (un canal mic care se formeaza intre anus si pielea din jur)

insuficientd hepaticd sau semne de afectare hepaticd, inclusiv Ingalbenirea pielii sau
ingélbenirea albului ochilor (icter) sau somnolentd, confuzie, putere slaba de concentrare

piele uscata, ingrosare a pielii si mancarime la nivelul pielii

probleme de vindecare a ranilor

Rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 1 000)

Sindrom de liza tumorala (SLT)

Urmitoarele reactii adverse pot apirea atunci cind acest medicament este administrat in
asociere cu pembrolizumab pentru tratamentul cancerului de rinichi:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

scadere a numarului de trombocite 1n sange, care poate duce la aparitia de vanatai si dificultate
la vindecarea ranilor

scadere a numarului de leucocite

tiroidd cu activitate scdzutd (oboseald, crestere in greutate, constipatie, senzatie de frig, piele
uscatd) si modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru hormonul de stimulare tiroidiana
(crescute)

modificari ale rezultatelor analizelor de sdnge pentru concentratiile de potasiu (scdzute) si

de calciu (scazute)

modificari ale rezultatelor analizelor de sdnge pentru concentratiile de magneziu (scazute) si
de colesterol (crescute)

pierdere a poftei de mancare sau sciadere in greutate

probleme de somn



ameteli

durere de cap

sangerare (cel mai frecvent sangerare din nas, dar si alte tipuri de sdngerare, cum sunt prezenta
de sange in urina, aparitia de vanatai, sangerare la nivelul gingiilor sau al peretelui intestinal)
tensiune arteriala mare

raguseala

greata (senzatie de rau) si varsaturi (stare de rau), constipatie, diaree, durere abdominala,
indigestie

senzatie de uscaciune, durere sau inflamatie la nivelul gurii, modificari ale gustului
concentratii crescute ale lipazei si amilazei (enzime implicate Tn digestie)

modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru functia hepatica

inrosire, sensibilitate sau umflare la nivelul pielii méinilor si picioarelor (eritrodisestezie
palmo-plantard)

eruptie trecdtoare pe piele

durere de spate

durere articulara sau musculara

modificari ale rezultatelor analizelor de urind pentru proteine (crescute)

modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru functia renala si insuficienta renala
senzatie de oboseala foarte intensa sau slabiciune

umflare la nivelul picioarelor

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

infectii urinare (frecventa crescutd de urinare si durere la urinare)

pierderi ale lichidelor din corp (deshidratare)

palpitatii

probleme ale inimii sau cheaguri de sange 1n plamani (dificultati la respiratie, durere la nivelul
pieptului) sau in alte organe, care pot include durere sau presiune la nivelul pieptului, durere
la nivelul bratelor, spatelui, gatului sau mandibulei, respiratie dificila, batdi rapide sau
neregulate ale inimii, tuse, culoare vinetie a buzelor sau a degetelor, senzatie de oboseala foarte
intensa

tensiune arteriala mica

inflamatie a pancreasului

inflamatie a colonului (colita)

senzatie de balonare sau flatulenta

inflamatie a vezicii biliare

uscaciune, ingrosare sau mancarime la nivelul pielii

cadere a parului

stare generald de rau

scadere a secretiei hormonilor produsi de glandele suprarenale

o gaura (perforatie) in stomac sau la nivelul intestinelor

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

infectie dureroasa sau iritatie in jurul anusului

semne de accident vascular cerebral, inclusiv senzatie de amorteald sau slabiciune pe o parte
a corpului, durere de cap severd, convulsii, confuzie, dificultiti de vorbire, modificari ale
vederii sau senzatie de ameteala

accident vascular cerebral minor

dificultate severa la respiratie si durere la nivelul pieptului, cauzata de o scurgere a aerului din
plaman in piept, care impiedica umflarea plamanului

fistuld anald (un mic canal care se formeaza intre anus si pielea din jurul acestuia)

insuficienta hepaticd sau semne de afectare hepaticd, inclusiv ingalbenirea pielii sau
ingalbenirea albului ochilor (icter) sau somnolenta, confuzie, nivel scazut de concentrare
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probleme la vindecarea ranilor

alte tipuri de fistule (o comunicare anormala intre diferite organe din corp sau intre piele si o
structura anatomica, cum sunt gatul si traheea). Simptomele depind de locul aparitiei fistulei.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca prezentati orice simptome noi sau neobisnuite, cum
este tusea la Inghitire.

Rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 1 000)

Sindrom de liza tumorala (SLT)

Frecventa necunoscuta (care nu poate fi determinata din datele disponibile)

largire si slabire a peretelui unui vas de sange sau o ruptura in peretele unui vas de sange
(anevrisme si disectii de artera).

Urmatoarele reactii adverse pot apéirea atunci cind acest medicament este administrat in
asociere cu everolimus pentru tratamentul cancerului de rinichi:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

scadere a numarului de trombocite 1n sange, care poate duce la aparitia de vanatai si dificultate
la vindecarea ranilor

scadere a numarului de leucocite

tiroida cu activitate scazuta (oboseald, crestere in greutate, constipatie, senzatie de frig, piele
uscatd) si modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru hormonul de stimulare tiroidiana
(crescute)

modificari ale rezultatelor analizelor de singe pentru concentratiile de potasiu (scazute) si de
calciu (scazute)

modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru concentratiile de magneziu (scazute) si
de colesterol (crescute)

pierdere a poftei de méncare sau scadere in greutate

probleme de somn

durere de cap

sangerare (cel mai frecvent sangerare din nas, dar i alte tipuri de sdngerare, cum sunt prezenta
de sange in urind, aparitia de vanatai, sangerare la nivelul gingiilor sau al peretelui intestinal)
tensiune arteriala mare

raguseala

greata (senzatie de rau) si varsaturi (stare de rau), constipatie, diaree, durere abdominala,
indigestie

senzatie de durere sau inflamatie la nivelul gurii, modificari ale gustului

concentratii crescute ale lipazei si amilazei (enzime implicate 1n digestie)

modificari ale rezultatelor analizelor de sdnge pentru functia hepatica

inrosire, sensibilitate sau umflare la nivelul pielii mainilor si picioarelor (eritrodisestezie
palmo-plantara)

eruptie trecatoare pe piele

durere de spate

durere articulara sau musculara

modificari ale rezultatelor analizelor de urind pentru proteine (crescute)

modificari ale rezultatelor analizelor de sange pentru functia renala si insuficienta renala
senzatie de oboseald foarte intensa sau slabiciune

umflare la nivelul picioarelor

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

infectii urinare (frecventa crescutd de urinare si durere la urinare)
pierderi ale lichidelor din corp (deshidratare)
ameteli
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palpitatii

probleme ale inimii sau cheaguri de sange in plamani (dificultati la respiratie, durere la nivelul
pieptului) sau in alte organe, care pot include durere sau presiune la nivelul pieptului, durere
la nivelul bratelor, spatelui, gatului sau mandibulei, respiratie dificild, batdi rapide sau
neregulate ale inimii, tuse, culoare vinetie a buzelor sau a degetelor, senzatie de oboseala foarte
intensa

tensiune arteriald mica

dificultate severa la respiratie si durere la nivelul pieptului, cauzata de o scurgere a aerului din
plaman in piept, care impiedica umflarea plamanului

gurd uscatd

senzatie de balonare sau flatulenta

inflamatie a vezicii biliare

cadere a parului

stare generald de rau

o gaura (perforatie) In stomac sau la nivelul intestinelor

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

infectie dureroasa sau iritatie in jurul anusului

semne de accident vascular cerebral, inclusiv senzatie de amorteala sau slabiciune pe o parte
a corpului, durere de cap severd, convulsii, confuzie, dificultati de vorbire, modificari ale
vederii sau senzatie de ameteala

accident vascular cerebral minor

inflamatie a pancreasului

fistula anald (un mic canal care se formeaza intre anus si pielea din jurul acestuia)

inflamatie a colonului (colitd)

insuficientd hepaticd sau semne de afectare hepatica, inclusiv ingélbenirea pielii sau
ingalbenirea albului ochilor (icter) sau somnolenta, confuzie, nivel scazut de concentrare
leziune osoasa la nivelul maxilarului (osteonecroza)

uscaciune, ingrosare sau mancarime la nivelul pielii

probleme la vindecarea ranilor

alte tipuri de fistule (o comunicare anormala intre diferite organe din corp sau intre piele si o
structurd anatomicd, cum sunt gatul si traheea). Simptomele depind de locul aparitiei fistulei.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca prezentati orice simptome noi sau neobisnuite, cum
este tusea la Inghitire.

scaderea secretiei hormonilor produsi de glandele suprarenale

Rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 1 000)

Sindrom de liza tumorala (SLT)

Frecventa necunoscuti (care nu poate fi determinata din datele disponibile)

largire si slabire a peretelui unui vas de sénge sau o rupturd in peretele unui vas de sange
(anevrisme si disectii de artera).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza LENTULIL
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe fiecare blister dupa ,,EXP*. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in blisterul original, pentru a fi protejat de umiditate.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine LENTULIL
- Substanta activa este lenvatinib.
- LENTULIL 4 mg capsule: Fiecare capsula contine lenvatinib besilat, echivalent cu
lenvatinib 4 mg.
- LENTULIL 10 mg capsule: Fiecare capsula contine lenvatinib besilat, echivalent cu
lenvatinib 10 mg.

Celelalte componente sunt hidrogenocarbonat de sodiu, manitol, celulozd microcristalina,
hidroxipropilceluloza, hidroxipropilceluloza de joasa substitutie, talc. Peretele capsulei contine hipromeloza,
dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172), oxid rosu de fer (E172), oxid negru de fer (E172). Cerneala
pentru inscriptionare contine selac, oxid negru de fer (E172), hidroxid de potasiu.

Cum arata LENTULIL si continutul ambalajului
- Capsula de 4 mg are corp opac si capac opac de culoare caramel, marimea 4 (cu lungime de aproximativ
14,3 mm) si este inscriptionata cu ,,L7VB” peste ,,4”.

- Capsula de 10 mg are corp opac de culoare galben intens si capac opac de culoare caramel, marimea 4 (cu
lungime de aproximativ 14,3 mm) si este inscriptionata cu ,,L7VB” peste ,,10”.

- Fiecare cutie contine 30, 60 sau 90 de capsule in blistere din OPA/Al/PVC/Al sau 30x1, 60x1 sau 90x1
capsule in blistere din OPA/AI/PVC/Al pentru doze unitare.

- Fiecare cutie contine 30, 60 sau 90 de capsule in blistere din OPA/AI/PVC/PE/Al cu desicant sau 30x1,
60x1 sau 90x1 capsule 1n blistere din OPA/Al/PVC/PE/Al pentru doze unitare, cu desicant.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszttri ut 30-38, 1106 Budapesta
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Ungaria
Fabricant

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

Synthon B.V.
Address: Microweg 22, Nijmegen, Gelderland, 6545 CM,
Tarile de Jos

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Cehia Lentulil
Polonia Lentulil
Romania Lentulil 4 mg, 10 mg capsule
Slovacia Lentulil
Ungaria Lentulil

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2025.
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