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Piibalova informace: informace pro pacienta

Lanvis 40 mg tablety
thioguanin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Lanvis a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Lanvis uZzivat
3. Jak se ptipravek Lanvis uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Lanvis uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

[
.

Co je pripravek Lanvis a k ¢emu se pouziva

Pripravek Lanvis obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou thioguanin. Tento piipravek patii do
skupiny 1éku, které se nazyvaji cytostatika (také chemoterapeutika). Piipravek se pouziva pti
urcitych onemocnénich krve. Ptipravek ucinkuje tak, ze snizuje pocet novych krvinek, které
Vase télo tvori.

Pripravek Lanvis se pouziva k 1é¢b¢ akutnich (rychle postupujicich) leukemii, zejména:

. Akutni myeloidni leukemie nebo AML — rychle postupujici onemocnéni, které
zvysuje pocet bilych krvinek tvorenych kostni dfeni. Toto onemocnéni miize zptisobit
infekce a krvaceni.

. Akutni lymfoblasticka leukemie nebo ALL - rychle postupujici onemocnéni, které
zvySuje pocet nedospélych bilych krvinek. Nedospélé bilé krvinky nejsou schopné riist
a spravné¢ fungovat, a proto nemohou branit infekcim a mohou zptisobit krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Lanvis uZivat

Neuzivejte pripravek Lanvis
- jestlize jste alergicky(a) na thioguanin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

Upozornéni a opatreni

Pred uzitim ptipravku Lanvis se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

. pokud uzivate tento ptipravek dlouhodobé. Muze to zvysit moznost vyskytu
nezadoucich G¢inkd, jako jsou jaterni potize

. pokud trpite stavem, kdy Vase t¢lo produkuje pfili§ malo TPMT neboli
thiopurin-methyltransferazy
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. pokud mate mutaci (zménu dédi¢né informace) v genu NUDT15, miize u Vas dojit
k vét§imu snizeni poctu bilych krvinek v porovnéni s jinymi pacienty. To miize
zpisobit vznik infekéniho onemocnéni. Tato mutace miize rovnéz zvysit riziko ztraty
vlast.. Ohrozeni jsou piedevsim pacienti asijského ptivodu

. pokud trpite Leschovym-Nyhanovym syndromem. Jde o vzacné onemocnéni, které je
dédicné a je zplisobené nedostatkem HPRT neboli hypoxantin-fosforibosyltransferazy.

Pokud si nejste jisty, zda se na Vas néktery z vyse uvedenych bodu vztahuje, informujte se
pred zahdjenim uzivani ptipravku Lanvis u svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

Vysetieni, ktera mizete podstoupit béhem uzivani ptipravku Lanvis:

Béhem 1é¢by Vam bude 1€kai provadét pravidelna vyseteni krve. Diivodem je kontrola pocétu
krvinek a funkce jater. Lékat Vam mtize rovnéz pied zahdjenim 1écby provést genetické
vySetfeni (vySetfeni gentt TPMP a/nebo NUDT15), aby stanovil, zda Vase odpoved’ na 1écbu
muze byt ovlivnéna Vasi genetickou vybavou. Lékar miize po tomto vySetfeni upravit davku
pripravku Lanvis.

Infekce u vSech populaci

Pokud se u Vas béhem uzivani thioguaninu soucasné s jinou protinddorovou Ié¢bou objevi
silna zimnice, horecka, bolest v krku, kasel, ptiznaky podobné chiipce a bolest hlavy
doprovazena pocitem na zvraceni, vyrazka a/nebo zmatenost, okamzité informujte svého
1ékate, protoze tyto ptiznaky mohou naznacovat, ze mate bakterialni, virovou nebo plisfiovou
infekci. Lékai Vam mutze predepsat dalsi 1écbu.

Piipravek Lanvis a slunecni zareni

Pti uzivani thioguaninu mtze dojit ke zvySené citlivosti na slune¢ni zafeni. Vyhybejte se
priliSnému vystaveni slune¢nimu zafeni, chrante se pted zafenim, pouzivejte opalovaci krém
s vysokym ochrannym faktorem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lanvis
Informujte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o v§ech 1écich, které uzivate, které
jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptedevsim informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich
1é¢ivych piipravki:

. olsalazin nebo mesalazin — uzivané pii stfevnim onemocnéni, které se nazyva ulcer6zni
kolitida

. sulfasalazin — uzivany pii revmatoidni artritidé nebo ulcerozni kolitide

. 1é¢ivé pripravky, které mohou mit Skodlivé Géinky na kostni dfen, jako jsou jina

chemoterapeutika (napft. busulfan) nebo radioterapie (I¢cba ozatrovanim). Muze dojit
k poskozeni kostni diené a mtze byt nutné snizit davku thioguaninu.

Pripravek Lanvis s jidlem
Ptipravek se uziva s jidlem nebo nalacno, v ptipadé horsi snasenlivosti se uziva 1 az
1,5 hodiny pred jidlem.

Ockovani béhem uZivani piipravku Lanvis

Pokud mate byt ockovan(a), porad’te se nejdiive se svym lékafem. Je to proto, Ze nékteré
ockovaci latky (naptiklad vakcina proti détské obrné, spalnickam, ptiusnicim a zardénkam)
mohou pii uzivani ptipravku Lanvis zplsobit infekci.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.
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Thioguanin mize poskodit Vase spermie nebo vajicka. Pokud Vy nebo Vas partner uzivate
tyto tablety, musite pouzivat spolehlivou antikoncepci, abyste zabranili poceti.

O pfipadném uzivani piipravku v t€¢hotenstvi rozhodne 1ékar po zvazeni o¢ekavaného piinosu
1é¢by pro matku a mozného rizika pro plod/dité. Pii uzivani tohoto ptipravku se kojeni
nedoporucuje.

Piipravek Lanvis obsahuje cukr nazyvany laktoza.
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zaCnete
tento 1écivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Lanvis uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem.

Vas lékar stanovi davku piipravku Lanvis na zakladé:
o velikosti téla (plochy povrchu téla)

o vysledkl krevnich testd

o soubéznych onemocnéni

Obvykla davka potfebna k dosazeni optimalni odpovédi je v rozmezi od 60 mg do 200 mg na
metr ¢tverecni plochy povrchu téla. Pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin, mize Vam
1ékat predepsat nizsi davku ptipravku Lanvis.

U stars$ich pacientil neni tfeba davky upravovat.

Pro déti se pouziva stejny davkovaci rezim jako pro dospélé, pouze se davky prepocitaji na
plochu povrchu téla ditéte.

Presna velikost davky a délka podavani zaviseji na pribéhu onemocnéni a davkovani jinych
pripravkl uzivanych soub&zné s ptipravkem Lanvis.

Je dulezité, abyste uzival(a) 1ék ve spravnou dobu a ve spravném mnozstvi. Udaj na Vasem
baleni ptipravku Vas bude informovat, kolik tablet mate uzivat a jak ¢asto je mate uzivat.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

. Cela tableta — nerozkousana, nerozdrcend, nerozptlend ani jinak rozdélena — se spolkne
a zapije dostateCnym mnozstvim tekutiny, napft. sklenici vody

. Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety

. V ptipadé€ Spatné snasenlivosti s jidlem se ptipravek ma uzivat 1 az 1,5 hodiny pted
jidlem

. Béhem 1é¢by Vam bude 1€kar provadét pravidelné krevni testy. Bude u Vas také

sledovat, zda Vase jatra spravné pracuji. Na zaklad¢ téchto vySetfeni mize nasledne
upravit davku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lanvis, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Lanvis, nez jste mél(a), sdélte to okamzité svému lékati

nebo navstivte zdravotnické zafizeni. Vezmeéte baleni 1éku s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lanvis
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze uZijte dalsi
davku ptipravku v obvyklém Case.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek Lanvis

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud u Vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkiu, informujte okamzité
svého 1ékaie, nebo navstivte zdravotnické zarizeni:

. jakékoli ptiznaky horecky nebo infekce (bolest v krku, bolest v tistech nebo potize pii
moceni)
. jakykoli vyskyt neo¢ekavanych podlitin nebo krvaceni, protoze miiZe jit o projev nizké

tvorby krevnich desticek
pokud nahle budete mit pocit na zvraceni (nevolnost i pii bézné télesné teploté)
. jakékoli zezloutnuti bélma o¢i nebo kiize (zloutenka)

Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi n¢ktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 lidi)

. pokles poctu krvinek a krevnich desticek projevujici se celkovou slabosti, sklonem
k infekcim a tvorbou modiin nebo krvacenim
. zloutenka (zezloutnuti pokozky a bélma o¢i) a zdvazné poskozeni jater (ptiznaky

zahrnuji slabost a pocit na zvraceni, po kterych nasleduje svédéni, tmava mo¢ a miize
zahrnovat vyrazku nebo horecku) — pfi dlouhodobém uzivani vysokych davek
pfipravku Lanvis

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 lidi)

. poskozeni jater, které muze zpisobit zloutenku (zeZloutnuti pokozky a bélma Vasich
o¢i) nebo zvétSeni jater — pii kratkodobém uzivani ptripravku Lanvis

. pocit na zvraceni nebo zvraceni, prijjem a viedy v Gstech

. zvysené koncentrace kyseliny mocové v krvi (hyperurikémie), které mohou nékdy vést

ke snizeni funkce ledvin

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1000 lidi)

. stfevni potize, které se nazyvaji nekrotizujici kolitida, které se mohou projevovat
silnymi bolestmi bficha, pocitem na zvraceni, prijmem a horeckou
. zévazné poskozeni jater pfi souCasném uzivani s jinymi piipravky k 1é¢bé nadorového

onemocnéni, s antikoncepci uzivanou usty a akoholem

Neni znamo
. zvysena citlivost na svétlo

Hlaseni neZzadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pifimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Lanvis uchovavat

. Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C, v dobfe uzaviené lahvicce a zaroven v krabicce, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a

krabic¢ce za: EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
. Pokud Vam Iékar ukon¢i 1écbu, je dillezité, abyste vratil(a) vSechny zbyvajici tablety

1ékarnikovi, ktery je zlikviduje podle platnych postupt o likvidaci nebezpecnych latek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Lanvis obsahuje

- Lécivou latkou je thioguanin. Jedna tableta obsahuje 40 mg thioguaninu.
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, bramborovy $krob, kyselina stearova
50%, arabska klovatina, magnesium-stearat.

Jak pripravek Lanvis vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Lanvis jsou bilé az t¢éméf bilé kulaté bikonvexni tablety, na jedné strané s pulici ryhou
a vyrazenym ,,T40“ nad pilici ryhou, na druhé strané hladké. Pulici ryha neni urcena
k rozlomeni tablety.

Druh obalu
Kulata lahvicka z hnédého skla s polyesterovou vyplni, zapeceténa odtrhavaci folii
(papir/PE), bily détsky bezpeénostni uzavér (HDPE/PP), krabicka.

Velikost baleni: 25 tablet
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irsko

Vyrobce

Excella GmbH & Co. KG, Feucht, Némecko
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 1. 2023
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku miizete ziskat na nize uvedeném kontaktu:
Tel: 00420 228 880 774
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