KULLANMA TALIMATI

LENVAPEM 10 mg sert kapsiil
Agizdan alinir.

. Etkin madde: Her bir kapsiil 10 mg lenvatinibe esdeger 12,25 mg lenvatinib mesilat
icerir.
. Yardimci maddeler:

Kaspiil igerigi: Kalsiyum hidroksit (E526), mannitol (E421), mikrokristalize seliiloz (E460
(1)), hidroksipropil seliiloz (E463), diisiik substitiiye hidroksipropil seliiloz (E463a), potasyum
hidroksit (E525), talk (E553b), saf su.

Kapsiil kilifi: Hipromelloz, titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172), sar1 demir
oksit (E172).

Baski miirekkebi: Shellac (bocek kaynakli), dehidrate alkol, izopropil alkol, butil alkol,
propilen glikol (E1520), gii¢lii amonyak ¢ozeltisi (E527), siyah demir oksit (E172), potasyum
hidroksit (E525), saf su.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilacn kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LENVAPEM nedir ve ne icin kullanilir?

2. LENVAPEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LENVAPEM nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. LENVAPEM’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. LENVAPEM nedir ve ne i¢in kullanilir?

e LENVAPEM etkin madde olarak lenvatinib iceren ve kanser tedavisinde kullanilan bir

ilagtir. Lenvatinib, hiicrelerin bilyiimesi i¢in hiicrelere oksijen ve besin saglayan yeni kan
u belge, glvenli elektrta)Rkimzaile im lanmﬁtlr.
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etkisini engeller. Bu proteinler kanser hiicrelerinde yiiksek miktarda bulunabilir ve
LENVAPEM bu proteinlerin etkisini engelleyerek kanser hiicrelerinin ¢ogalma ve timor
biiyiime hizin1 azaltir ve kanserin ihtiya¢ duydugu kan tedarigini kesmeye yardimer olur.

e LENVAPEM, OPA-Alu-PVC/Alu blister i¢cinde 30 kapsiil seklinde bulunur.

e LENVAPEM sert kapsiiller, pembe opak kapak ve sar1 opak gdévdeye sahip, siyah
miirekkeple gdvdesinde 19 ve kapak lizerinde SML baskist bulunan, sert hipromelloz
kapsiil i¢cinde beyaza yakin ila soluk sar1 arasi renkte graniiler toz igerir. Her bir
LENVAPEM sert kapsiil, 10 mg lenvatinibe esdeger lenvatinib mesilat igerir.

e LENVAPEM, tiroidin bazi1 kanserlerinin, karaciger kanserinin ve rahim duvari1 kanserinin
tedavisinde uzman bir doktor tarafindan regete edilir.

Farklilasmis Tiroid Kanseri

LENVAPEM, radyoaktif iyot tedavisinin hastaligi durdurmaya yetmedigi durumlarda
radyolojik progresyon gosteren bdlgesel olarak ilerlemis veya metastatik (diger organlara
yayilmis) evre tiroid kanserinin tedavisi icin tek basina kullanmilir. Hastalik ilerledikten
sonra kombinasyon olarak veya tek basina kullanilamaz.

Karaciger Kanseri (Hepatoselliiler Kanser)

LENVAPEM, daha once kan akisinda dolasan baska bir antikanser ilaci ile tedavi
edilmemis olan hastalarda karaciger hiicrelerinde gelisen kanserin (hepatoselliiler kanser)
tedavisi icin kullanilir. LENVAPEM, bdlgesel tedavi yontemlerinin uygun olmadigi ve
hafif derecede karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh A evre), bolgesel olarak ilerlemis
veya metastatik (diger organlara yayilmis) karaciger hiicrelerinin kanserli olgularin
tedavisinde kullanilir.

Rahim Duvar1 Kanseri (Endometriyal Kanser)

LENVAPEM, pembrolizumab adi verilen baska bir antikanser ilaci ile birlikte adjuvan
veya neoadjuvan platin bazli tedaviden sonraki 12 ay i¢inde hastaligi progresyon gostermis
olan ve kiiratif cerrahi ya da radyoterapiye uygun olmayan ileri evre, tekrarlayan veya
metastatik mikrosatellit stabil rahim duvar1 kanseri (endometriyal kanser) tedavisinde
kullanilabilir. Karsinosarkom alt tipinde kullanilamaz.

LENVAPEM, pembrolizumab adi verilen baska bir antikanser ilaci ile birlikte adjuvan
veya neoadjuvan platin bazli tedaviden sonraki 12 aydan sonra hastaligi progresyon
gdstermis olan ve kiiratif cerrahi ya da radyoterapiye uygun olmayan ve ilave bir basamak
kemoterapi almis ileri evre, tekrarlayan veya metastatik mikrosatellit stabil rahim duvari
kanseri (endometriyal kanser) tedavisinde kullanilabilir. Karsinosarkom alt tipinde
kullanilamaz.

LENVAPEM ile veya neden size verildigi ile ilgili sorularinizi doktorunuza danisiniz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83Q3NRak1USHY3RG83SHY3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




2. LENVAPEM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bu kullanma talimatindan farkli olsa da doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz.

LENVAPEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Lenvatinib veya LENVAPEM i¢erisindeki diger yardimci maddelere karsi asir1 duyarh
(alerjik) iseniz

e Emziriyorsaniz LENVAPEM kullanmayiniz.

LENVAPEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Yiiksek tansiyonunuz (yiiksek kan basinci) varsa

e Gebe kalma potansiyeline sahip bir kadinsaniz

e Kalp hastaliginiz veya inme ge¢misiniz varsa

e Karaciger bozuklugunuz veya bobrek bozuklugunuz varsa

¢ Yakin zamanda ameliyat olduysaniz veya radyoterapi aldiysaniz
e Ameliyat olmaniz gerekiyorsa

LENVAPEM vyara iyilesmesini etkileyebileceginden, doktorunuz biiyiik bir cerrahi prosediir
oncesinde LENVAPEM’i birakmanizi isteyebilir. LENVAPEM’e, yeterli yara iyilesmesi
saglandiktan sonra tekrar baslanabilir.

e 75 yas iizerindeyseniz

e Beyaz veya Asyali disinda bir etnik gruba aitseniz

e Kilonuz 60 kg'dan diigiikse

e Viicuttaki farkli organlar arasinda veya bir organ ve deri arasinda anormal bir baglanti
(fistiil olarak bilinir) gecmisiniz varsa

e Anevrizma (bir kan damar1 duvarinin genislemesi veya zayiflamasi) veya kan damari
duvari yirtilmasi gegirdiyseniz

e Agiz, disler ve/veya ¢enede agri, agzin i¢inde sisme veya yaralar, ¢cenede uyusukluk veya
agirlik hissi, bir diste gevseme varsa veya daha 6nceden olduysa

LENVAPEM tedavisi goren hastalarda ¢enede kemik hasar1 (osteonekroz) bildirilmis
oldugundan, LENVAPEM’e baslamadan 6nce dis hekimi kontroliine gitmeniz Onerilebilir.
Invazif bir dental tedavi almaniz veya dental operasyon gecirmeniz gerekiyorsa, 6zellikle
bifosfonat enjeksiyonu (kemik hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilir) alirken veya aldiktan
sonra dis hekiminize LENVAPEM kullandiginiz1 sdyleyiniz.

e (enede kemik hasar1 riski artabileceginden, osteoporoz tedavisinde kullanilan bazi ilaglari
(antiresorbtif ilaglar) vegankgngdamask-olnsuwmumnm athkileyen kanser ilaclart (anjiyojenesis
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LENVAPEM kullanmaya baslamadan oOnce doktorunuz bazi testler yapabilir, Grnegin
kaniizda diisiik tuz seviyesi ve yiiksek tiroid stimule edici hormon seviyesi olup olmadiginm
gormek i¢in kan basincinizi ve karaciger veya bobrek fonksiyonlariizi kontrol edebilir.
Doktorunuz bu testlerin sonuclari hakkinda sizinle goriisecek ve size LENVAPEM verilip
verilmeyecegine karar verecektir. Diger ilaglarla ek tedavi gormeniz, daha diisiik do
LENVAPEM almaniz veya artan yan etki riskinden dolay1 ekstra dikkat etmeniz gerekebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LENVAPEM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LENVAPEM yemekle beraber veya haricinde kullanilabilir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisliniiyor ya da bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Hamile kalabiliyorsaniz, bu ilaci kullanirken ve tedaviniz bittikten sonra en az bir ay boyunca
etkili dogrum kontrolii kullanmalisiniz. Lenvatinibin oral kontraseptif haplarin etkisini azaltip
azaltmadig1 bilinmediginden, bu olagan dogum kontrol yonteminizse, LENVAPEM ile
tedaviniz sirasinda cinsel iliskiye girmeniz halinde prezervatif gibi bir bariyer yontemi de
kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile kalmayi planliyorsaniz, LENVAPEM’i kullanmaymiz. Bu,
bebeginize ciddi sekilde zarar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, LENVAPEM’i kullanmaymiz. Bu ila¢ siite gectiginden, emzirdiginiz
bebeginize ciddi sekilde zarar verebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LENVAPEM, ara¢ ve makine kullanma kabiliyetinizi etkileyebilecek yan etkiler olusturabilir.
Bag donmesi ve yorgunluk hissediyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

LENVAPEM in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LENVAPEM iceriginde bulunan yard1mc1 maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz | 51741 hﬁ@%i'e imzalanmistir.
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Bu ilag¢ her bir kapsiilde (a/a’lik olarak %0,03’e esdeger) 0,04 mg dehidrate alkol igerir. Bu
ilagtaki doz miktar1 0,00001 mL bira veya 0,000004 mL saraba esdegerdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LENVAPEM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tiroid kanseri

LENVAPEM i¢in onerilen doz genellikle giinde bir kez 24 mg'dir (10 mg'lik 2 kapsiil ve 4
mg'lik 1 kapsiil). Siddetli karaciger veya bobrek problemleriniz varsa, onerilen doz gilinde bir
kez 14 mg'dir (10 mg'lik 1 kapsiil ve 4 mg'lik 1 kapsiil). Yan etki problemleri yasarsaniz,
doktorunuz dozunuzu azaltabilir.

Karaciger kanseri

Onerilen LENVAPEM dozu, tedavinize ilk basladigimzdaki kilonuza baghdir. 60 kg'in
tizerindeyseniz, doz genellikle giinde bir kez 12 mg (4 mg'lik 3 kapsiil) ve 60 kg'nin
altindaysaniz, giinde bir kez 8 mg'dir (4 mg'lik 2 kapsiil). Yan etki problemleri yasarsaniz,
doktorunuz dozunuzu azaltabilir.

Rahim kanseri

Pembrolizumab ile kombinasyon halinde 6nerilen LENVAPEM dozu giinde bir kez 20 mg'dir
(10 mg'lik 2 kapsiil). Pembrolizumab doktorunuz tarafindan, 3 haftada bir 200 mg veya 6
haftada bir 400 mg olarak damar i¢i enjeksiyon olarak uygulanir. Doktorunuz hastaliginiza
bagl olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Yan etki problemleri
yasarsaniz, doktorunuz dozunuzu azaltabilir.

Genellikle, fayda gordiigiiniiz siirece LENVAPEM kullanimina devam edilir.
Uygulama yolu ve metodu:

LENVAPEM agizdan alinir. A¢ karnina veya yemeklerle beraber alinabilir. Kapsiilleri su ile
birlikte biitlin halde veya ¢6zdiirlilmiis halde alabilirsiniz. Kapsiilleri ¢6zdiirmek i¢in ufak bir
bardaga bir yemek kasigi su veya elma suyu koyup, kapsiilleri kirmadan veya ezmeden
stvinin i¢ine ekleyiniz. Kapsiilleri agmayimniz. En az 10 dakika bekledikten sonra kapsiil
kiliflarint eritmek i¢in en az 3 dakika boyunca karistiriniz. Karisimi i¢iniz. Karigimi igtikten
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Kapsiilleri her giin yaklasik ayn1 saatte igmeye 6zen gosteriniz.
Hasta bakicilar, kapsiiliin i¢erigine maruz kalmamak i¢in kapsiilleri agmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

LENVAPEM’in ¢ocuk hastalaradaki giivenliligi ve etkililigi degerlendirilmemistir.
LENVAPEM’in 18 yas altinda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
LENVAPEM 75 yas iizerindeki hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Yaslilarda kullanim
hakkinda sinirli veri mevcuttur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Hekiminiz sizin durumunuz i¢in uygun karar1 verecektir.

Eger LENVAPEM'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla LENVAPEM kullandiysamiz:
LENVAPEM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LENVAPEM’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu almay1 unutmaniz halinde ne yapacaginiz, bir sonraki ila¢ alma saatinize kalan
siireye baghdir.

e Bir sonraki ila¢ alma saatinize en az 12 saat varsa: Unutulan dozu akliniza gelir gelmez
alimiz. Ardindan bir sonraki dozu normal saatinde aliniz.

e Bir sonraki ilag alma saatinize 12 saatten az varsa: Unutulan dozu almayimiz. Bir sonraki
dozu normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
LENVAPEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danigmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LENVAPEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir, ancak bu etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Asagidakilerden biri olursa LENVAPEM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Viicudunuzun bir yaninda uyusukluk veya zayiflik, siddetli bas agris1 hissediyorsaniz,

nobet geciriyorsaniz, kafa karisikhigi.yasiyarsaniz.konusma glicligi ¢ekiyorsaniz, gorils
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bozukluklar1 veya bas donmesi varsa doktorunuza bildiriniz. Bunlar inme, beyin kanamasi
veya kan basincinda ciddi bir artisin beyin {lizerindeki etkilerinin belirtileri olabilir.

Goglis agrist veya gogiiste basing hissi, kol, sirt, boyun veya ¢enede agri, nefes darligi,
hizli veya diizensiz kalp atisi, Okstirilk, dudak veya parmaklarda morarma varsa, ¢ok
yorgun hissediyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bunlar bir kalp problemi, akcigerlerinizde
bir kan pihtis1 veya akcigerinizden gogiis bosluguna hava sizintis1 nedeniyle akcigerinizin
sisememesine dair belirtiler olabilir.

Siddetli karin (abdomen) agris1 varsa doktorunuza bildiriniz. Bu belirti bagirsaklarinizda
bir delik veya fistiil (bagirsaktan tiip benzeri bir kanal ile viicudun bagka bir yerine veya
deriye agilan bir delik) nedeniyle olabilir.

Siyah, katranli veya kanli diski veya kanli oksiiriik varsa doktorunuza bildiriniz. Bunlar
viicut i¢cinde kanama belirtileri olabilir.

Deride sarilik veya g6z aklarinin sararmasi (sarilik) varsa veya sersemlik, kafa karigikligi,
konsantrasyon bozuklugu yasiyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bunlar karaciger problemi
belirtileri olabilir.

Ishal, mide bulantis1 ve kusma yastyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu belirtiler bobrek
yetmezligine yol agabilecek sekilde su kaybina neden olursa, ciddilesebilecek ¢ok yaygin
yan etkilerdir. Doktorunuz bu yan etkileri azaltmak icin size ilag verebilir.

Agiz, digler ve/veya ¢enede agri, agizda sislik veya yaralar, ¢genede uyusukluk veya agirlik
hissi, dis sallanmasi varsa doktorunuza bildiriniz. Bunlar ¢enede kemik hasar1 belirtileri
olabilir (osteonekroz).

Asagida, goriilme sikligina gore tiim yan etkiler listelenmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu ila¢ tek basina verildiginde asagidaki yan etkiler olusabilir:
Cok yaygin:

Yiiksek veya diisiik tansiyon (yiiksek veya diisiik kan basinci)
Istah veya kilo kayb1

Kusma ve mide bulantisi, kabizlik, ishal, karin agrisi, hazimsizlik
Yorgunluk veya giicsiizliik hissi

Ses kisilmast

Bacaklarda sisme

Deride dokiintii

Aglzda kuruluk, agr1 veya iltihap, tat duyusunda degisiklik

a kas asris Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bas donmesi

Sag dokiilmesi

Kanama (en yaygin olarak burun kanamalar1 goriiliir, ancak idrarda kan, morarmalar, dis
eti veya bagirsak duvari kanamalar1 gibi diger kanama tiirleri de olabilir)

Uykuya dalmada gii¢liik

Idrar testlerinde protein acisindan degisiklikler (yiiksek protein seviyeleri) ve idrar yolu
enfeksiyonlar1 (daha sik idrara ¢ikma ve idrar yaparken agr1)

Bas agris1

Sirt agrist

El ve ayaklarda deride kizariklik, agr1 ve sislik (palmar-plantar eritrodisestezi)

Tiroid bezinin az ¢alismas1 (yorgunluk, kilo artisi, kabizlik, listime, deride kuruluk)

Kan testi sonuglarinda potasyum seviyeleri (diisiik potasyum seviyeleri) ve kalsiyum
seviyeleri (disiik kalsiyum seviyeleri) agisindan degisiklikler

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

Kan testi sonuglarinda karaciger fonksiyonu bakimindan degisiklikler

Morarma ve yara iyilesmesinde giigliikklere yol agabilen kanda diisiik trombosit seviyesi
(trombositopeni)

Kan testlerinde magnezyum (diisiik magnezyum seviyeleri), kolesterol (yiiksek kolesterol
seviyeleri) ve tiroid stimule edici hormon (yiiksek seviyeler) agisindan degisiklikler

Kan testi sonuglarinda bobrek fonksiyonu bakimindan degisiklikler ve bobrek yetmezligi
Lipaz ve amilaz artis1 (sindirimde rol alan enzimler)

Yaygin:

Viicut sivilarinda kayip (dehidrasyon)

Kalp carpintisi

Deride kuruluk, deride kalinlagsma ve kasinti

Siskinlik hissi veya asir1 gaz

Kalp problemleri ya da akcigerlerde (nefes almada giicliik, gogilis agris1) veya diger
organlarda kan pihtilart olusumu

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginin belirtileri olabilecek uyusukluk, kafa karigikligi, konsantrasyon
disiikligi, biling kaybi

Iyi hissetmeme

Safra kesesi iltihab1

Inme

Anal fistiil (aniis ve ¢evresindeki deri arasinda olusan kiiciik bir kanal)

Mide veya bagirsaklarda delinme

Yaygin olmayan:

Aniis yakininda agrili enfeksiyon veya tahris

Mini-inme

Karaciger hasari

Karnin (abdomen) sol iist kisminda ates, titreme, mide bulantis1 ve kusma (dalaga gelen
kan akiminin azalmasi) ile iliskilendirilebilen siddetli agr

Pankreas iltihab1

Yaralarin iyilesmesinde problemler

Cenede kemik hasar1 (osteonekro 2
Bu helge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bobrekiistii bezi tarafindan yapilan hormonlarda azalma

Bilinmiyor:

Diger fistiil tipleri (viicuttaki farkli organlar arasinda veya deri ile bogaz ve nefes borusu
gibi altta yatan bir yap1 arasindaki anormal bir baglanti) Belirtiler fistiiliin bulundugu yere
baghdir. Yutkundugunuzda Oksiirme gibi yeni veya olagandis1 belirtiler yasamaniz
durumunda doktorunuzla konusunuz.

Kan damart duvarinin genislemesi ve zayiflamasi veya kan damart duvarinda bir yirtik
(anevrizmalar ve arter diseksiyonlart).

Bu ila¢ pembrolizumab ile kombinasyon halinde verildiginde asagidaki yan etkiler
olusabilir:

Cok yaygin:

Idrar testlerinde protein agisindan degisiklikler (yiiksek protein seviyeleri) ve idrar yolu
enfeksiyonlar1 (daha sik idrara ¢ikma ve idrar yaparken agri)

Morarma ve yara iyilesmesinde giicliiklere yol acabilen kanda diisiik trombosit seviyesi
(trombositopeni)

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma

Tiroid bezinin az ¢alismas1 (yorgunluk, kilo artisi, kabizlik, tisiime, deride kuruluk) ve kan
testi sonuglarinda tiroid stimule edici hormon (yiiksek seviyeler) agisindan degisiklikler
Tiroid bezinin ¢ok fazla calismasi (belirtiler hizli kap atisi, terleme ve kilo kaybini
igerebilir)

Kan testi sonuglarinda kalsiyum seviyeleri (diisiik kalsiyum seviyeleri) acisindan
degisiklikler

Kan testi sonuclarinda potasyum seviyeleri (diisiik potasyum seviyeleri) agisindan
degisiklikler

Kan testi sonuglarinda kolesterol seviyeleri (yiliksek kolesterol seviyeleri) agisindan
degisiklikler

Kan testi sonuglarinda magnezyum seviyeleri (diisiik magnezyum seviyeleri) agisindan
degisiklikler

Istah veya kilo kayb1

Bas donmesi

Bas agris1

Sirt agrist

Agizda kuruluk, agr1 veya iltihap, tat duyusunda degisiklik

Kanama (en yaygin olarak burun kanamalar1 goriiliir, ancak idrarda kan, morarmalar, dis
eti veya bagirsak duvari kanamalar1 gibi diger kanama tiirleri de olabilir)

Yiiksek tansiyon

Ses kisilmasi

Kusma ve mide bulantisi, kabizlik, ishal, karin agrisi

Amilaz artis1 (sindirimde rol alan bir enzim)

Lipaz artis1 (sindirimde rol alan bir enzim)

Kan testi sonuglarinda karaciger fonksiyonu bakimindan degisiklikler

Bobrek fonksiyonu bakimindan kan testi sonuglarinda degisiklikler

El ve ayaklarda deride kizariklik, agr1 ve sislik (palmar-plantar eritrodisestezi)

Deride dokiinti Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eklem veya kas agrisi
Yorgunluk veya gli¢siizliik hissi
Bacaklarda sisme

Yaygin

Viicut sivilarinda kayip (dehidrasyon)

Uykuya dalmada giigliik

Kalp carpintisi

Diisiik tansiyon (diisiik kan basinci)

Akcigerlerde kan pihtis1 (nefes almada giicliik, gogiis agrisi)
Pankreas iltihab1

Siskinlik hissi veya asir1 gaz

Hazimsizlik

Safra kesesi iltihab1

Sa¢ dokiilmesi

Bobrek yetmezligi

Iyi hissetmeme

Kalin bagirsak iltihab1 (kolit)

Bobrekiistii bezi tarafindan yapilan hormonlarda azalma
Mide veya bagirsaklarda delinme

Yaygin olmayan

Bas agrisi, kafa karisikligi, nobetler ve goriis bozukluklar

Viicudunuzun bir yaninda uyusukluk veya zayiflik, siddetli bas agrisi, nobet, kafa
karigiklig1, konusma giicliigii, goriis bozukluklar1 veya bas donmesi dahil inme belirtileri
Mini-inme

Goglis agrist veya gogiiste basing hissi, kol, sirt, boyun veya ¢enede agri, nefes darligi,
hizli veya diizensiz kalp atisi, Oksiiriik, dudak veya parmaklarda morarma, ¢ok yorgun
hissetme dahil kalp problemi belirtileri

Akcigerinizden gogiis bosluguna hava sizintis1 nedeniyle akcigerinizin sisememesine bagh
siddetli nefes darlig1 ve g6giis agrisi

Aniis yakininda agrili enfeksiyon veya tahrig

Anal fistiil (aniis ve ¢evresindeki deri arasinda olusan kiiciik bir kanal)

Karaciger yetmezligi veya deride sarilik veya g6z aklarinin sararmasi (sarilik) veya
sersemlik, kafa karisikligi, konsantrasyon bozuklugu dahil karaciger hasar1 belirtileri
Deride kuruluk, deride kalinlasma ve kasinti

Yaralarin iyilesmesinde problemler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydanaggelenepanictet grirbildmerek kullanmakta oldugunuz ilacin
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5. LENVAPEM ’in saklanmasi
LENVAPEM'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C'nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal blister ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LENVAPEM’i kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LENVAPEM’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

INPHARMUS llag¢ Sanayi Ticaret A.S.

Biiyiikdere Cad. Kanyon Ofis Blogu. No:185 K:14 34394 Levent-Sisli / ISTANBUL
Tel: 0212 386 31 52

Faks: 0 212 355 13 80

Uretim Yeri:
Shilpa Medicare Limited
Jadcherla/ Telangana/ HINDISTAN

Bu kullanma talimati 14.11.2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83Q3NRak1USHY3RG83SHY3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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