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Lenvatinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LENVIMA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von LENVIMA beachten?
Wie ist LENVIMA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist LENVIMA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist LENVIMA und wofiir wird es angewendet?

Was ist LENVIMA?

LENVIMA ist ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Lenvatinib. Es wird einzeln (als
Monotherapie) zur Behandlung von fortschreitendem oder fortgeschrittenem
Schilddrisenkrebs bei Erwachsenen angewendet, wenn eine Behandlung mit
radioaktivem Jod nicht mehr wirksam war.

LENVIMA kann einzeln (als Monotherapie) auch zur Behandlung von Leberkrebs
(hepatozelluldres Karzinom) bei Erwachsenen angewendet werden, die zuvor noch kein
systemisches (im Blutkreislauf zirkulierendes) Medikament gegen ihre Krebserkrankung
erhalten haben. Patienten erhalten LENVIMA, wenn sich ihr Leberkrebs ausgebreitet hat
oder operativ nicht entfernt werden kann.

LENVIMA kann auch zusammen mit einem anderen Anti-Krebs-Medikament namens
Pembrolizumab zur Behandlung eines fortgeschrittenen Tumors der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom) bei erwachsenen Patientinnen
angewendet werden, wenn deren Tumor sich nach vorheriger Behandlung mit einem
systemischen (im Blutkreislauf zirkulierenden) Medikament gegen ihre Krebserkrankung
ausgebreitet hat und nicht mittels Operation oder Strahlentherapie entfernt werden kann.
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Wie wirkt LENVIMA?

LENVIMA blockiert die Wirkung von bestimmten Proteinen, die als
Rezeptortyrosinkinasen (RTK) bezeichnet werden. Diese Proteine sind an der
Entwicklung neuer Blutgefalie beteiligt, welche die Zellen mit Sauerstoff und Nahrstoffen
versorgen, und unterstltzen ihr Wachstum. In Krebszellen kénnen diese Proteine in
hoher Zahl vorkommen. Da LENVIMA ihre Wirkung blockiert, kann es die
Geschwindigkeit, mit der die Krebszellen sich vermehren und der Tumor wachst,
verlangsamen und dazu beitragen, dass die fur diese Krebszellen notwendige
Blutversorgung unterbunden wird.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von LENVIMA beachten?

LENVIMA darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Lenvatinib oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie stillen (siehe Abschnitt ,Empfangnisverhitung, Schwangerschaft und
Stillzeit” weiter unten).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie LENVIMA einnehmen, wenn Sie:

— Bluthochdruck haben,

— eine Frau im gebarfahigen Alter sind (siehe Abschnitt ,Empfangnisverhitung,
Schwangerschaft und Stillzeit® weiter unten),

— in der Vergangenheit Herzprobleme oder einen Schlaganfall hatten,

— Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen haben,

— vor kurzem eine Operation oder eine Radiotherapie hatten,

— einen operativen Eingriff vornehmen lassen mussen. lhr Arzt wird LENVIMA
moglicherweise voribergehend absetzen wollen, wenn bei Ihnen ein grélerer
operativer Eingriff ansteht, weil LENVIMA die Wundheilung verzégern kann. Sobald
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eine angemessene Wundheilung festgestellt wurde, kann die Behandlung mit
LENVIMA wieder aufgenommen werden.

— Uber 75 Jahre alt sind,

— anderer ethnischer Herkunft als weil3hautig oder asiatisch sind,

— weniger als 60 kg wiegen,

— eine Vorgeschichte mit abnormalen Verbindungen (so genannten Fisteln) zwischen
verschiedenen Koérperorganen oder von einem Organ zur Haut haben,

— ein Aneurysma (Erweiterung und Schwachung einer Blutgefallwand) oder einen
Einriss in einer BlutgefalRwand haben oder hatten.

— Schmerzen im Mund, in den Zahnen und/oder im Kiefer, Schwellungen oder Aphthen
im Mundraum, ein Taubheits- oder Schweregefiihl im Kiefer oder einen losen Zahn
haben oder hatten. Es kénnte sein, dass lhnen geraten wird, sich einer
zahnarztlichen Kontrolluntersuchung zu unterziehen, bevor Sie mit der Einnahme
von LENVIMA beginnen, da bei Patienten, die mit LENVIMA behandelt wurden, Falle
einer Kieferknochenschadigung (Osteonekrose) berichtet wurden. Falls eine invasive
zahnarztliche Behandlung oder ein zahnchirurgischer Eingriff bei Ihnen notwendig
ist, teilen Sie lhrem Zahnarzt mit, dass Sie mit LENVIMA behandelt werden,
insbesondere wenn Sie auch Injektionen mit Bisphosphonaten erhalten (haben) (um
Knochenstérungen zu behandeln oder vorzubeugen).
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— bestimmte Medikamente zur Behandlung von Osteoporose (antiresorptive
Medikamente) oder Krebsmedikamente, welche die Bildung von Blutgefalien
verandern (sogenannte Angiogenese-Hemmer), erhalten (haben), da in diesem Fall
das Risiko einer Kieferknochenschadigung erhdht sein kénnte.

Bevor Sie LENVIMA einnehmen, wird |hr Arzt méglicherweise einige Untersuchungen
durchfihren, um beispielsweise |hre Leber- oder Nierenfunktion zu kontrollieren und
festzustellen, ob bestimmte Salze bei Ihnen erniedrigt sind und ob das
schilddrisenstimulierende Hormon in |hrem Blut erh6ht ist. Er wird auch Ihren Blutdruck
kontrollieren. lIhr Arzt wird die Ergebnisse dieser Untersuchungen mit Innen besprechen
und dann entscheiden, ob Sie mit LENVIMA behandelt werden kdnnen. Sie benétigen
unter Umsténden eine zuséatzliche Behandlung mit anderen Arzneimitteln, oder Sie
mussen eine niedrigere Dosierung von LENVIMA einnehmen oder missen wegen eines
erhdhten Nebenwirkungsrisikos besonders vorsichtig sein.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie LENVIMA
einnehmen.
Erkrankungen und Zustande, auf die Sie achten sollten

Wahrend der Behandlung lhrer Krebserkrankung kdnnen durch den Abbau von
Tumorzellen Substanzen ins Blut gelangen, die zu einer Reihe von Komplikationen
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fuhren kbnnen, dem sogenannten Tumorlysesyndrom (TLS). Dieses kann zu
Veranderungen in |hren Nieren fihren und lebensbedrohlich sein. |hr Arzt wird Sie
beobachten und kann Sie risikopraventiv behandeln. Informieren Sie unverzglich lhren
Arzt, wenn bei Ihnen Anzeichen von TLS auftreten (siehe Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind méglich?)

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von LENVIMA bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird
aktuell nicht empfohlen.

Einnahme von LENVIMA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, einschlief3lich
pflanzlicher und rezeptfrei erhaltlicher Arzneimittel.

Empfangnisverhiitung, Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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— Wenden Sie hochwirksame Empfangnisverhitungsmal®nahmen an, wahrend Sie
dieses Arzneimittel einnehmen, wenn die Mdglichkeit besteht, dass Sie schwanger
werden kdnnten, und setzen Sie diese nach dem Ende der Behandlung noch flr
mindestens einen Monat fort. Es ist nicht bekannt, ob LENVIMA die Wirksamkeit von
oralen Empfangnisverhiatungsmitteln (,Pille”) verringern kann. Falls die Pille Ihre
Ubliche Empfangnisverhitungsmalinahme ist, sollten Sie zuséatzlich eine
Barrieremethode wie z.B. eine Zervixkappe oder Kondome anwenden, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit LENVIMA Geschlechtsverkehr haben.

— Nehmen Sie LENVIMA nicht ein, wenn Sie wahrend der Behandlung eine
Schwangerschaft planen. LENVIMA kénnte Ihr Baby schwer schadigen.

— Wenn Sie wahrend der Behandlung mit LENVIMA schwanger werden, informieren
Sie sofort Ihren Arzt. Ihr Arzt wird mit Ihnen entscheiden, ob die Behandlung
fortgesetzt werden soll.

— Sie drfen nicht stillen, wenn Sie LENVIMA einnehmen, weil dieses Arzneimittel in
die Muttermilch Gbergeht und Ihr Kind schwer schadigen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

LENVIMA kann Nebenwirkungen verursachen, die Ihre Verkehrstlchtigkeit oder lhre
Fahigkeit Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen kénnen. Vermeiden Sie das Fihren
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eines Fahrzeugs oder das Bedienen von Maschinen, wenn Ihnen schwindelig ist oder
Sie sich mude fuhlen.
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3. Wie ist LENVIMA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wieviel wird eingenommen?

Schilddriisenkrebs

— Die Ubliche empfohlene Dosis von LENVIMA betragt 24 mg einmal taglich (2 Kapseln
zu 10mg und 1 Kapsel zu 4mg).

— Wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen leiden, betragt die
empfohlene Dosis 14 mg einmal taglich (1 Kapsel zu 10mg und 1 Kapsel zu 4 mg).

— |hr Arzt kann die Dosis verringern, falls Sie Probleme mit Nebenwirkungen haben
sollten.

Leberkrebs

— Die empfohlene Dosis von LENVIMA hangt von Ihrem Kérpergewicht zum Zeitpunkt
des Behandlungsbeginns ab. Die Ubliche Dosis betragt 12mg einmal taglich (3
Kapseln zu 4 mg) falls Sie 60 kg oder mehr wiegen und 8 mg einmal taglich (2
Kapseln zu 4 mg) falls Sie weniger als 60 kg wiegen.

— Falls Sie Probleme mit Nebenwirkungen haben, kann Ihr Arzt die Dosis reduzieren.
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Gebarmutterkrebs

Die empfohlene Dosis von LENVIMA betragt 20mg einmal taglich (2 Kapseln zu
10mg), in Kombination mit Pembrolizumab. Pembrolizumab wird Ihnen von |hrem
Arzt als Injektion in Ihre Vene verabreicht, entweder 200mg alle 3 Wochen oder
400mg alle 6 Wochen.

Falls Sie Probleme mit Nebenwirkungen haben, kann Ihr Arzt die LENVIMA-Dosis
verringern.

Einnahme des Arzneimittels

Sie kdnnen die Kapseln zu einer Mahlzeit oder unabhangig von Mahlzeiten
einnehmen.

Offnen Sie die Kapseln nicht, um einen Kontakt mit dem Inhalt der Kapseln zu
vermeiden.

Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit etwas Wasser. Wenn Sie die Kapseln nicht
im Ganzen schlucken kénnen, kann mit Hilfe von Wasser, Apfelsaft oder Milch eine
flissige Mixtur hergestellt werden. Die flissige Mixtur kann tber den Mund
eingenommen oder Uber eine Erndhrungssonde verabreicht werden. Bei
Verabreichung Uber eine Erndhrungssonde sollte die flissige Mixtur mit Hilfe von
Wasser zubereitet werden. Wenn die fllissige Mixtur nicht zum Zeitpunkt der
Zubereitung verbraucht wird, kann sie in einem abgedeckten Behaltnis im
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Kihlschrank bei einer Temperatur von 2 °C bis 8 °C fir eine maximale Dauer von 24
Stunden aufbewahrt werden. Schitteln Sie die flissige Mixtur 30 Sekunden lang,
nachdem Sie sie aus dem Kihlschrank genommen haben. Sollte die flissige Mixtur
nicht innerhalb von 24 Stunden nach der Zubereitung verbraucht werden, muss sie
weggeworfen werden.

Zubereitung und Verabreichung der flissigen Mixtur:

« Geben Sie die ganze(n) Kapsel(n) entsprechend der verschriebenen Dosis (bis
zu 5 Kapseln) in ein kleines Behaltnis (mit einer Kapazitat von etwa 20 ml (4
Teel6ffeln)) oder in eine orale Spritze (20ml); die Kapseln nicht zerbrechen oder
zerkleinern.

« (Geben Sie in das Behaltnis oder in die orale Spritze 3 ml Fllssigkeit hinzu. Warten
Sie 10 Minuten, bis sich die Kapselhille (du3ere Oberflache) aufldst, riihren oder
schitteln Sie die Mixtur dann 3 Minuten lang, bis sich die Kapseln vollstandig
aufgel6st haben.

o Bei Zubereitung der flissigen Mixtur in einer oralen Spritze: Verschliel3en Sie
die Spritze, entfernen Sie den Kolben und geben Sie mit einer zweiten Spritze
oder Tropfpipette die Fllssigkeit zur ersten Spritze hinzu; setzen Sie vor dem
Mischen den Kolben wieder ein.
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» Trinken Sie die flissige Mixtur direkt aus dem Behaéltnis oder verwenden Sie eine
orale Spritze, um sie direkt in den Mund zu geben, oder verabreichen Sie sie Uber
eine Erndhrungssonde.

« Figen Sie im nachsten Schritt mit Hilfe einer zweiten Spritze oder einer Pipette
weitere 2ml FlUssigkeit zu dem Behaltnis oder der oralen Spritze hinzu, rithren
oder schiutteln Sie die flussige Mixtur und nehmen Sie diese ein. Wiederholen Sie
diesen Vorgang mindestens zweimal, bis keine Rlckstande mehr sichtbar sind,
sodass sichergestellt ist, dass die gesamte Medikamentenmenge eingenommen
wurde.

— Nehmen Sie die Kapseln immer zu etwa der gleichen Tageszeit ein.

Wie lange soll LENVIMA eingenommen werden?
Sie werden die Einnahme dieses Arzneimittels in der Regel so lange fortsetzen, wie Sie
einen klinischen Nutzen von der Behandlung haben.

Wenn Sie eine gréoRere Menge von LENVIMA eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grollere Menge von LENVIMA eingenommen haben, als Sie sollten,
sprechen Sie sofort mit einem Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie die
Arzneimittelpackung mit.
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Wenn Sie die Einnahme von LENVIMA vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge (zwei Dosen auf einmal) ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Was zu tun ist, wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, hangt davon ab,

wie lange es dauert, bis Sie |hre ndchste Dosis einnehmen sollen.

— Wenn es bis zur Einnahme |hrer nachsten Dosis noch 12 Stunden oder mehr sind,
nehmen Sie die versdumte Dosis ein, sobald Sie sich daran erinnern. Die nachste
Dosis nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein.

— Wenn es bis zur Einnahme lhrer nachsten Dosis weniger als 12 Stunden sind, lassen
Sie die versdumte Dosis aus. Die nachste Dosis nehmen Sie dann wieder zur
gewohnten Zeit ein.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
bemerken — Sie benotigen unter Umstanden dringend eine arztliche Behandlung:

Taubheitsgefihl oder Schwache auf einer Kérperseite, starke Kopfschmerzen,
Krampfanfélle, Verwirrtheit, Schwierigkeiten beim Sprechen, Sehstérungen oder
Schwindel. Dies kénnen Anzeichen eines Schlaganfalls, einer Hirnblutung oder die
Auswirkungen eines starken Blutdruckanstiegs auf das Gehirn sein.
Brustschmerzen oder Druck auf der Brust; Schmerzen, die in die Arme, in den
Ricken, Hals oder Kiefer ausstrahlen; Kurzatmigkeit; rascher oder unregelmafiger
Herzschlag; Husten; Blaufarbung der Lippen oder Finger; ausgepragte Mudigkeit —
dies kbnnen Anzeichen eines Herzproblems, eines Blutgerinnsels in der Lunge oder
der Austritt von Luft aus Ihrer Lunge in den Raum zwischen Lunge und Brustwand
sein. Dadurch kann sich die Lunge nicht mehr so ausdehnen wie zuvor.

Starke Bauchschmerzen — sie kénnen durch ein Loch in der Darmwand oder durch
eine Fistel (ein Loch im Darm, das Uber eine réhrenartige Verbindung mit einem
anderen Teil des Kdrpers oder mit der Haut verbunden ist) verursacht werden.
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— Schwarzer, teerartiger oder blutiger Stuhl oder Aushusten von Blut — dies kénnen
Anzeichen fir Blutungen im Kdorper sein.

— Gelbe Haut oder Gelbfarbung des weilten Anteils der Augen (Gelbsucht) oder
Benommenheit, Verwirrtheit, Konzentrationsschwache — dabei kénnte es sich um
Anzeichen von Leberproblemen handeln.

— Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen — dies sind sehr hdufige Nebenwirkungen, die
schwerwiegend werden kénnen, wenn sie dazu fihren, dass Sie dehydrieren (zu viel
Wasser verlieren). Dies kann zu Nierenversagen fuhren. |hr Arzt kann |hnen
Arzneimittel geben, um diese Nebenwirkungen einzudammen.

— Schmerzen im Mund, in den Zahnen und/oder im Kiefer, Schwellungen oder Aphthen
im Mundraum, Taubheits- oder Schweregefiihl im Kiefer oder ein loser Zahn — dies
kénnen Anzeichen flr eine Kieferknochenschadigung (Osteonekrose) sein.

— Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelméaBiger Herzschlag, Muskelkrampfe, Krampfanfille,
Tribung des Urins und Mudigkeit. Bei diesen Symptomen kann es sich um
Komplikationen aufgrund der Abbauprodukte sterbender Krebszellen handeln, die
als Tumorlysesyndrom (TLS) bezeichnet werden.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
bei sich feststellen.
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Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei diesem Arzneimittel auftreten, wenn es
alleine verabreicht wird:

Sehr haufig: (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Hoher oder niedriger Blutdruck

Appetitverlust oder Gewichtsverlust

Ubelkeit und Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Bauchschmerzen,
Verdauungsstérungen

Starke Mudigkeit oder Schwache

Heiserkeit

Anschwellen der Beine

Hautausschlag

Trockener, wunder oder entztindeter Mund, Geschmacksstérungen
Gelenk- oder Muskelschmerzen

Schwindel

Haarausfall

Blutungen (am haufigsten Nasenbluten, aber auch andere Blutungen, wie z.B. Blut
im Urin, Bluterglisse, Zahnfleischbluten oder Darmblutungen).
Schlafstérungen
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Veranderungen bei Urinuntersuchungen auf Eiweil3 (hoch) und Harnwegsinfektionen
(haufiges Wasserlassen und Schmerzen beim Wasserlassen)

Kopfschmerzen

Rickenschmerzen

Ro6tung, Reizung und Schwellung der Haut an Handen und FURen (palmar-plantare
Erythrodysasthesie)

Schilddrisenunterfunktion (Mudigkeit, Gewichtszunahme, Verstopfung, Frieren,
Hauttrockenheit)

Veranderte Blutwerte fur Kalium (niedrig) und Kalzium (niedrig)

Verringerung der Anzahl der weil3en Blutkdrperchen

Veranderte Leberfunktionswerte bei Blutuntersuchungen

Niedrige Blutplattchenkonzentration im Blut mit daraus resultierenden blauen
Flecken und erschwerter Wundheilung

Veranderungen der Blutwerte fir Magnesium (niedrig), Cholesterin (hoch) und
Thyreoidea-stimulierendes Hormon (hoch)

Veranderungen bei den Blutwerten fir die Nierenfunktion und Nierenversagen
Lipase- und Amylase-Anstieg (Verdauungsenzyme)

Haufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Verlust von Koérperflissigkeiten (Dehydrierung)
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— Herzklopfen

— Trockene Haut, Hautverdickung und Hautjucken

— Geblahtsein oder Blahungen

— Herzprobleme oder Blutgerinnsel in der Lunge (Atemnot, Brustschmerzen) oder in
anderen Organen

— Leberversagen

— Benommenheit, Verwirrtheit, Konzentrationsschwéache, Verlust des Bewusstseins —
als moégliche Anzeichen eines Leberversagens

— Unwohlsein

— Entzindung der Gallenblase

— Schlaganfall

— Analfistel (Bildung eines schmalen Kanals zwischen After und der umgebenden
Haut)

— Ein Loch (Perforation) im Magen oder Darm

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Schmerzhafte Infektion oder Reizung in der Nahe des Afters
— Kleiner Schlaganfall

— Leberschaden
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Starke Schmerzen im linken Oberbauch (Abdomen), die mit Fieber, Schittelfrost,
Ubelkeit und Erbrechen (Milzinfarkt) einhergehen kdnnen.

Entziindung der Bauchspeicheldriise

Wundheilungsstérungen

Kieferknochenschadigung (Osteonekrose)

Entziindung des Dickdarms (Kolitis)

Verminderte Sekretion von Hormonen, die von den Nebennieren produziert werden

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Tumorlysesyndrom (TLS)

Nicht bekannt (die folgenden Nebenwirkungen wurden seit der Markteinfiihrung von
LENVIMA gemeldet, aber tber ihre Haufigkeit ist bisher nichts bekannt)

Andere Arten von Fisteln (eine Fistel ist eine abnormale Verbindung zwischen
verschiedenen Organen oder zwischen der Haut und einer darunter liegenden
Struktur, wie z.B. der Speiser6hre oder Luftréhre). Die jeweiligen Symptome sind
davon abhangig, wo sich die Fistel gebildet hat. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Sie neue oder ungewdhnliche Symptome feststellen, wie z.B. wenn Sie beim
Schlucken husten missen.
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Erweiterung und Schwéachung einer Blutgefallwand oder Einriss in einer
Blutgefallwand (Aneurysmen und Arteriendissektionen).

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei diesem Arzneimittel auftreten, wenn es
in Kombination mit Pembrolizumab verabreicht wird:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Veranderungen bei Urinuntersuchungen auf Eiweil3 (hoch) und Harnwegsinfektionen
(haufiges Wasserlassen und Schmerzen beim Wasserlassen)

Niedrige Blutplattchenkonzentration im Blut mit daraus resultierenden blauen
Flecken und erschwerter Wundheilung

Verringerung der Anzahl der weil3en Blutkérperchen

Verringerung der Anzahl der roten Blutkorperchen

Schilddrisenunterfunktion (Mudigkeit, Gewichtszunahme, Verstopfung, Frieren,
Hauttrockenheit) und veranderte Blutwerte flr Thyreoidea-stimulierendes Hormon
(hoch)

Schilddrisenuberfunktion (Symptome wie Herzrasen, Schwitzen und
Gewichtsverlust)

Veranderte Blutwerte flr Kalzium (niedrig)

Veranderte Blutwerte fur Kalium (niedrig)
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— Veranderte Blutwerte flr Cholesterin (hoch)

— Veranderte Blutwerte fur Magnesium (niedrig)

— Appetitverlust oder Gewichtsverlust

— Schwindelgefiihl

— Kopfschmerzen

— Rudckenschmerzen

— Trockener, wunder oder entziindeter Mund, Geschmacksstérungen

— Blutungen (am haufigsten Nasenbluten, aber auch andere Blutungen, wie z.B. Blut
im Urin, Bluterglisse, Zahnfleischbluten oder Darmblutungen)

— Hoher Blutdruck

— Heiserkeit

— Ubelkeit und Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Bauchschmerzen

— Amylase-Anstieg (Verdauungsenzym)

— Lipase-Anstieg (Verdauungsenzym)

— Veranderte Leberfunktionswerte bei Blutuntersuchungen

— Veranderte Nierenfunktionswerte bei Blutuntersuchungen

— Ro6tung, Reizung und Schwellung der Haut an Handen und FURen (palmar-plantare
Erythrodysasthesie)

— Hautausschlag
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— Gelenk- oder Muskelschmerzen
— Starke Mudigkeit oder Schwéache
— Anschwellen der Beine

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Verlust von Korperflissigkeiten (Dehydrierung)

— Schlafstérungen

— Herzklopfen

— Niedriger Blutdruck

— Blutgerinnsel in der Lunge (Atemnot, Brustschmerzen)
— Entzindung der Bauchspeicheldrise

— Geblahtsein oder Blahungen

— Verdauungsstdrungen

— Entzindung der Gallenblase

— Haarausfall

— Nierenversagen

— Unwohlsein

— Entzindung des Dickdarms (Kolitis)

— Verminderte Sekretion von Hormonen, die von den Nebennieren produziert werden
— Ein Loch (Perforation) im Magen oder Darm
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Krampfanfalle und Sehstérungen

Anzeichen eines Schlaganfalls, einschlieldlich Taubheits- oder Schwachegefihl auf
einer Korperseite, starke Kopfschmerzen, Krampfanfalle, Verwirrtheit,
Schwierigkeiten beim Sprechen, Sehstérungen oder Schwindelgefthl

Kleiner Schlaganfall

Anzeichen eines Herzproblems, einschlieldlich Brustschmerzen oder Druck auf der
Brust, Schmerzen, die in die Arme, in den Ricken, Hals oder Kiefer ausstrahlen,
Kurzatmigkeit, schneller oder unregelmaldiger Herzschlag, Husten, Blaufarbung der
Lippen oder Finger, ausgepragte Mudigkeit

Schwere Atemnot und Brustschmerzen, verursacht durch den Austritt von Luft aus
Ihrer Lunge in lhre Brust, sodass sich |hre Lunge nicht mehr ausdehnen kann
Schmerzhafte Infektion oder Reizung in der Nahe des Afters

Analfistel (Bildung eines schmalen Kanals zwischen After und der umgebenden
Haut)

Leberversagen oder Anzeichen einer Leberschadigung, einschlief3lich gelber Haut
oder Gelbfarbung des weillen Anteils der Augen (Gelbsucht) oder Benommenheit,
Verwirrtheit, Konzentrationsschwéache

Trockene Haut, Hautverdickung und Hautjucken
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— Wundheilungsstérungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
— Tumorlysesyndrom (TLS)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Stand: April 2025 27


http://www.bfarm.de

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
LENVIMA® 4 mg /- 10 mg Hartkapseln

5. Wie ist LENVIMA aufzubewahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

— Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis"
und auf jeder Blisterpackung nach ,verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

— Nicht Gber 25°C lagern. In der Original-Blisterpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schutzen.

— Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was LENVIMA enthalt

— Der Wirkstoff ist Lenvatinib.
 LENVIMA 4-mg-Hartkapseln: - Jede Hartkapsel enthalt 4 mg Lenvatinib (als

Mesilat).
 LENVIMA 10-mg-Hartkapseln: - Jede Hartkapsel enthéalt 10 mg Lenvatinib (als
Mesilat).

— Die sonstigen Bestandteile sind Calciumcarbonat, Mannitol (Ph.Eur.), mikrokristalline
Cellulose, Hyprolose, Hyprolose (niedrig substituiert) und Talkum. Die KapselhUlse
enthalt Hypromellose, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),
Eisen(lll)-oxid (E 172). Die Druckfarbe enthalt: Schellack, Eisen(ll,lll)-oxid (E 172),
Kaliumhydroxid, Propylenglycol.

Wie LENVIMA aussieht und Inhalt der Packung

— Die 4 mg-Kapsel hat ein gelblich-rotes Unterteil und gelblich-rotes Oberteil, Ladnge ca.
14,3mm; das Oberteil ist mit ,€” in schwarzer Farbe und das Unterteil mit ,LENV
4 mg“ gekennzeichnet.
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— Die 10mg-Kapsel hat ein gelbes Unterteil und gelblich-rotes Oberteil, Lédnge ca.
14,3 mm:; das Oberteil ist mit ,€” in schwarzer Farbe und das Unterteil mit ,LENV
10mg” gekennzeichnet.

— Die Kapseln sind verpackt in Blisterpackungen aus Polyamid/Aluminium/PVC mit
Durchdrick-Aluminiumdeckfolie in Umkartons zu 30, 60 oder 90 Hartkapseln.

— Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Strale 3

60549 Frankfurt am Main

Deutschland

E-mail: medinfo_de@eisai.net
Hersteller
Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Strale 3
60549 Frankfurt am Main
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Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit

dem O&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland

Belgié/Belgique/Belgien

Eisai GmbH Eisai SA/NV
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 Tél/Tel: +32 (0) 800 158 58
Osterreich Luxembourg/Luxemburg
Eisai GesmbH Eisai SA/NV
Tel: + 43 (0) 1 535 1980-0 Tél/Tel: +32 (0) 800 158 58
(Belgique/Belgien)
Nederland
Eisai B.V.

Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 04.2025.

Ausfiuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu. verflgbar.
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