Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lanvis, 40 mg, tabletki
Tioguanina

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Lanvis i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki leku Lanvis zawieraja substancje czynng — tioguaning. Substancja ta nalezy do grupy lekow
cytotoksycznych (zwanych roéwniez chemioterapig). Lanvis jest stosowany w leczeniu niektorych
chordb krwi i nowotwordw krwi. Lek dziata zmniejszajac liczbe nowych komorek krwi wytwarzanych
przez organizm.

Lanvis jest stosowany w ostrych (szybko postepujacych) biataczkach, takich jak:

o Ostra bialaczka szpikowa - szybko postepujgca choroba, ktora powoduje zwigkszenie liczby
biatych krwinek wytwarzanych przez szpik kostny. Moze to wywolywac¢ zakazenia
i krwawienia.

o Ostra bialaczka limfoblastyczna - szybko postepujaca choroba, ktora powoduje zwigkszenie

liczby niedojrzatych biatych krwinek. Te niedojrzale biate krwinki nie mogg rosna¢ i dziataé
prawidlowo a tym samym nie mogg zwalcza¢ zakazen i mogg powodowaé krwawienia.

Nalezy zapyta¢ lekarza, jesli pacjent potrzebuje wigcej informacji o tych chorobach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lanvis

Kiedy nie stosowa¢ leku Lanvis
o jesli pacjent ma uczulenie na tioguanine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lanvis nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jezeli pacjent:

o pacjent stosuje ten lek przez dtuzszy czas. Moze to zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych,
takich jak uszkodzenie watroby;

o u pacjenta wystgpuje zaburzenie, w ktorym organizm produkuje zbyt mato substancji o nazwie
TPMT lub ,,metylotransferaza tiopuryny”;



o u pacjenta wystgpuje zespot Lesch-Nyhana. Jest to rzadka, dziedziczna choroba spowodowana
niedoborem substancji o nazwie HPRT lub ,.fosforybozylotransferaza hipoksantynowo-
guaninowa”.

Mutacja NUDT15

Jezeli pacjent ma mutacje genu NUDT15, moze wystgpowac u niego zwiekszone ryzyko zmniejszenia
liczby biatych krwinek w poréwnaniu z innymi pacjentami. Moze to sprzyja¢ wystepowaniu zakazen.
Mutacja ta moze tez zwigkszaé ryzyko utraty wlosow. Szczegdlnie zagrozeni sa pacjenci rasy
azjatyckiej.

Lekarz moze takze zleci¢ testy genetyczne dotyczace PMT i (lub) NUDT15 przed rozpoczeciem lub
podczas leczenia, aby sprawdzi¢, czy geny pacjenta moga mie¢ wptyw na reakcje na leczenie tym
lekiem.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy dotyczy to ktdrekolwiek z powyzszych stwierdzen, przed
rozpoczeciem stosowania leku Lanvis powinien porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zakazenia we wszystkich grupach wiekowych

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpig nasilone dreszcze, gorgczka, bol
gardta, kaszel, objawy grypopodobne i bol glowy z towarzyszacymi nudnosciami, wysypka i (lub)
stanem splatania podczas przyjmowania tioguaniny z innymi lekami przeciwnowotworowymi.
Objawy te mogg wskazywac na zakazenie bakteryjne, wirusowe lub grzybicze. Lekarz moze zleci¢
przyjmowanie lekow przeciwwirusowych lub wdrozy¢ inne leczenie wspomagajace.

Lanvis i ekspozycja na $wiatlo stoneczne

Podczas przyjmowania leku Lanvis pacjent moze by¢ wrazliwy na $wiatto stoneczne, co moze
spowodowac przebarwienia skorne lub wysypke. Nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na stonce,
nosi¢ odziez zakrywajaca i stosowac¢ krem przeciwstoneczny.

Lanvis a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacienta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek

z lekow wymienionych ponize;j:

o olsalazyna lub mesalazyna — stosowane w chorobie jelit zwanej wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego;

o sulfasalazyna — stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow lub wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego;
o leki, ktore moga mie¢ szkodliwy wptyw na szpik kostny, na przyktad inna chemioterapia lub

radioterapia. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia szpiku kostnego i moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku Lanvis.

Szczepienia podczas stosowania leku Lanvis

Jesli u pacjenta planowane jest szczepienie, nalezy wczesniej porozmawiac z lekarzem lub
pielegniarka. Wynika to z faktu, ze niektore szczepionki (przeciwko polio, odrze, $wince i rozyczce)
mogg spowodowac zakazenie, jesli sg podawane podczas stosowania leku Lanvis.

Stosowanie leku Lanvis z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka, poniewaz jedzenie i wymioty moga
wptywac¢ na wchianianie leku Lanvis.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lanvis moze uszkodzi¢ plemniki lub komorki jajowe. Z tego wzgledu nalezy stosowac skuteczng
metode antykoncepcji w przypadku stosowania leku Lanvis przez ktoregokolwiek z partnerow.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak dostepnych danych dotyczgcych wptywu leku Lanvis na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Lanvis zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek Lanvis

Lanvis powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarza specjaliste z do§wiadczeniem w leczeniu
chorob krwi.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Wazne jest, aby lek przyjmowac
0 wilasciwej porze. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.
o Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

o Jesli konieczne jest przetamanie tabletki na pot, nie nalezy wdychaé powstajacego proszku.
Potem nalezy umy¢ rece.
o Podczas stosowania leku Lanvis lekarz bedzie regularnie wykonywat badania krwi. Ma to na

celu kontrolg liczby i rodzaju krwinek we krwi oraz upewnienie si¢, ze watroba pacjenta pracuje
prawidlowo. Na podstawie wynikow tych badan lekarz moze czasem zmieni¢ dawke leku.

Stosowana dawka leku Lanvis jest ustalana przez lekarza w zalezno$ci od:

o wielkosci ciata pacjenta (powierzchni ciata);
o wynikow badan krwi;
o leczonej choroby.

Zwykle stosowana jest dawka pomiedzy 100 a 200 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Je$li u pacjenta
wystepujg choroby nerek lub watroby, lekarz moze zastosowaé¢ mniejszg dawke leku Lanvis.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lanvis

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku lub zazycia leku przez inng osobe nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza lub farmaceute, albo skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym
oddzialem ratunkowym.

Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku Lanvis
Nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwaéjnej w celu uzupelnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lanvis

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Lanvis bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy natychmiast poinformowa¢

o tym lekarza albo uda¢ sie do najblizszego szpitala:

o jakiekolwiek objawy goraczki lub zakazenia (b6l gardta, b6l w jamie ustnej lub problemy
zwigzane z oddawaniem moczu);

o jakiekolwiek niespodziewane powstawanie sincow lub krwawienie, poniewaz moze to
oznaczac, ze wytwarzanych jest za mato krwinek pewnego rodzaju;
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. jesli pacjent nagle Zle si¢ poczuje (nawet przy prawidtowej temperaturze);
o jakiekolwiek zotte zabarwienie biatek oczu lub skory (zottaczka).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych, ktore rowniez moga wystapic¢ podczas stosowania tego leku:

Bardzo czeste (wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéow)

o zmniejszenie liczby biatych krwinek i ptytek krwi;

o z6ltaczka (z6tte zabarwienie skory i biatek oczu) i cigzkie uszkodzenie watroby (objawy
obejmujg zmeczenie i mdtosci, po ktorych nastgpuje swedzenie, ciemne zabarwienie moczu,
moga rowniez wystapi¢ wysypka lub goraczka) — podczas dtugotrwatego stosowania leku
Lanvis lub podczas stosowania duzych dawek leku Lanvis — moze to by¢ rowniez widoczne w
badaniach krwi.

Czeste (wystepuja nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow):

o uszkodzenie watroby, ktore moze powodowaé zottaczke (z6tte zabarwienie skory i biatek oczu)
lub powickszenie watroby (obrzegk ponizej Klatki piersiowej) — podczas krotkotrwatego
stosowania leku Lanvis — moze to by¢ rowniez widoczne w badaniach krwi;

o nudnosci lub wymioty, biegunka i owrzodzenie w jamie ustnej;

o zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia), co moze czasami prowadzi¢
do zaburzenia czynnos$ci watroby.

[}

Rzadkie (wystepuja nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

o choroba jelit, zwana martwiczym zapaleniem jelit, ktora moze powodowac silny bol brzucha,
wymioty, biegunke i goraczke;

o ci¢zkie uszkodzenie watroby, jezeli lek jest stosowany jednoczesnie z innymi
chemioterapeutykami, doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi lub alkoholem.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e wrazliwo$¢ na §wiatlo.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks +48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatanie niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lanvis

o Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
,»Lermin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

o Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu. Chroni¢ od §wiatla.

o Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku, niewykorzystane tabletki nalezy zwroci¢ do

farmaceuty, ktory zniszczy je w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi
usuwania substancji niebezpiecznych. Tabletki nalezy zachowac tylko w przypadku, gdy tak
zaleci lekarz.



Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lanvis

e Substancja czynng leku jest tioguanina. Kazda tabletka leku Lanvis zawiera 40 mg tioguaniny.

e Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, guma arabska, kwas
stearynowy, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Lanvis i co zawiera opakowanie

Tabletki Lanvis to tabletki o barwie biatej lub kremowe;j, okragte, obustronnie wypukte z rowkiem
dzielagcym i nadrukiem ,,T40” na gornej stronie, bez rowka dzielacego i wyttoczenia na dolnej
stronie.

Opakowanie zawiera 25 tabletek w butelce ze szkta oranzowego, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

Tel: +48 22 104 21 00

Wytworca

EXCELLA GmbH & Co. KG
Nurnberger Strasse 12

90537 Feucht, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))



