
1986 - )مستحضرات( الصيادلة أنظمة بموجب نشرة للمستهلك
فقط طبيب وصفة بموجب الدواء يسُوّق

ملغ 10 لينڨيما
كبسولات صلبة

التركيب:
وكميتها: الفعالة المادة

كل كبسولة صلبة تحوي:
ملغ 10 ميسيلات( هيئة )على لينڨاتينيب

Lenvatinib )as mesilate( 10 mg

ملغ 4 لينڨيما
كبسولات صلبة

التركيب:
وكميتها: الفعالة المادة

كل كبسولة صلبة تحوي:
ملغ 4 ميسيلات( هيئة )على لينڨاتينيب

Lenvatinib )as mesilate( 4 mg

.6 القسم أنظر الرجاء الفعالة، غير المواد لقائمة

معلومات على النشرة هذه تحتوي أن تستعمل الدواء. قبل حتى نهايتها النشرة بعناية اقرأ
الصيدلي. أو الطبيب اسأل إضافية، أسئلة لديك كانت إذا الدواء. عن ملخّّصة

أن لك بدا لو حتى يضرهم قد فهو آخّرين. إلى تعطه لا مرضك. لعلاج الدواء هذا وصف تم
مشابه لمرضك.  مرضهم

الأشخّاص دون  في تأثيرات الدواء سنة. للأطفال واليافعين دون سن 18 مخّصص غير الدواء
معروفة. غير سنة سن 18

تحت وسيكون للسرطان المضادة العلاجات في خّبير طبيب قبل من بلينڨيما العلاج إعطاء سيتم
إشرافه.

مُخصص الدواء؟ غرض 1. لأي
باليود العلاج يساعد لم إذا المتقدم الدرقية الغدة سرطان من يعانون الذين البالغين لعلاج -

المرض. كبح في المشع
الخّلايا ذي الكلى سرطان من يعانون الذين البالغين لعلاج أڨروليموس، مع بالاشتراك -
عامل ضد موَجَه "علاج تدُعى ]التي علاجات أخّرى تساعد لا عندما المتقدم، الصافية

في ]")VEGF-Vascular endothelial growth factor( الوعائي البطاني النمو
المرض. وقف

البالغين لدى )hepatocellular carcinoma( الكبد سرطان لعلاج منفرد كعلاج -
للسرطان. يتلقى الأشخّاص  مضاد آخّر علاجهم من قبل بعلاج جهازي بدواء يتم لم الذين

استئصاله يمكن لا أو متقدمة مرحلة في لديهم الكبد سرطان يكون عندما بـلينڨيما علاج
جراحياّ.

المتكرر أو المتقدم الرحم بطانة سرطان لعلاج بيمبروليزوماب مع بالاشتراك -
السرطان خّلال أو بعد  لديهن انتشر ممَن البالغات لدى )endometrial carcinoma(

لديهن ازالته يمكن ولا البلاتين، على تحتوي للسرطان مضادة أخّرى بأدوية سابق علاج
الإشعاعي. بالجراحة أو بالعلاج

الكلوية الخّلايا بسرطان المصابين للبالغين لدى علاج كأول بيمبروليزوماب مع بالاشتراك -
.)advanced renal cell carcinoma( متقدم

دموية  أوعية تطور في الضالعة تيروزين-كيناز، مستقبلات تدُعى بروتينات نشاط لينڨيما يمنع
هذه على العثور يمكن النمو. على وتساعدها المُغذية والمواد بالأوكسجين الخّلايا تزود جديدة

يبطئ أن للينڨيما يمكن نشاطها، منع خّلال ومن السرطانية، الخّلايا في كبيرة بكمية البروتينات
يحتاجه الذي اللازم الدم إمداد منع في والمساعدة الورم ونمو السرطانية الخّلايا تكاثر وتيرة من

السرطان.
الدوائية: المجموعة

السرطان. مثبطات تيروزين كيناز لعلاج

استعمال الدواء: 2. قبل
يجب استعمال الدواء إذا:  لا

الدواء مكونات من لأي أو )لينڨاتينيب( الفعالة للمادة حساسية( من )تعاني حساسًا كنت -
 .)6 )أنظر القسم الأخّرى

الإرضاع ووسائل منع حمل"(. "الحمل، قسم أدناه ترضعين )انظري كنتِ -
الدواء خاصة متعلقة باستعمال تحذيرات

إذا:  الطبيب بدء العلاج بلينڨيما أخبر قبل •
مرتفع دم ضغط من تعاني كنت -

منع  ووسائل الإرضاع "الحمل، أدناه قسم )أنظري سن الخّصوبة في امرأة كنتِ -
حمل"(

دماغية سكتة أو القلب في مشاكل من سابقة لديك -
الكلى أو الكبد في مشاكل لديك -

بالأشعة علاج أو لجراحة خّضعت مؤخّرًا -
في إيقاف العلاج بـلينڨيما  طبيبك يفكر قد جراحيّ. إجراء كنت بحاجة أن تخّضع إلى -

شفاء أن يؤثر على لينڨيما يمكن لأنّ جوهري جراحيّ لإجراء إذا كنت ستخّضع
ينبغي كما شفاء الجرح يكتمل أن بعد جديد من بـلينڨيما العلاج بدء يمكن الجراح.

سن 75 من كنت أكبر -
الأبيض أو الأسيوي العرق عن مخّتلفة عرقية مجموعة إلى تنتمي كنت -

كغم دون 60 وزنك -
أعضاء بين الناسور( باسم )تعرف طبيعية غير اتصالات من الماضي في عانيت -

الجلد إلى كان أيا عضو من أو الجسم في مخّتلفة
جدار  )توسّع وضعف )aneurysm( الدموية الأوعية تمدّد من تعاني أو عانيت -

الدموية. الأوعية جدار في تمزق أو الدموية( الأوعية
انتفاخ الفكّ، و/أو الأسنان الفم، في ألم من الماضي في عانيت أو كنت تعاني إذا -

أن الممكن من سنّ. فقدان أو الفك في بالثقل شعور داخّل الفم، خّدر أو جروح أو
لأنه قد تم  بلينڨيما، وذلك فحص أسنان قبل بدء العلاج بإجراء يوصيك الطبيب
استخّدموا متعالجين لدى العظام( )نخّر الفك عظام في ضرر حالات عن التبليغ

طبيب فأبلغ الفم، في جراحة أو غازي أسنان لعلاج الخّضوع تنوي كنت إذا لينڨيما.
كنت إذا وخّصوصا لينڨيما، بواسطة حاليا العلاج تتلقى بأنك يعالجك الذي الأسنان

)أدوية البيسفوسفونيت حُقن مع متزامن بشكل العلاج تناولت أو حالياً العلاج تتناول
العظام(. أمراض من الوقاية أو لعلاج مصممة

العظام هشاشة لعلاج مخّصصة معينة أدوية قبل من تناولت أو تتناول كنت إذا -
الأوعية تكوين في تؤثر للسرطان مضادة أدوية أو العظام( تحلل تؤخّر )أدوية

الفك  تعرّض عظام لأن مخّاطر نظرًا جديدة(، دموية أوعية نمو تثبط )أدوية الدموية
تزيد. قد للضرر

مواد تحرير إلى الورم خّلايا تفكيك السرطان، قد يؤدي علاج أثناء لها الانتباه عليك حالات
الورم انحلال متلازمة تسُمّى المضاعفات من لمجموعة يؤدي قد الذي الأمر للدم،

وقد كليتيك في تغييرات إلى الأمر هذا يؤدي قد .)TLS( Tumour lysis syndrome-
لتقليل علاجا يعطيك أن الممكن ومن حالتك بمتابعة طبيبك سيقوم الحياة. على خّطرًا يشكّل

البند 4(. )انظر الورم انحلال بعلامات متلازمة شعرت إذا فورًا الطبيب أبلغ الخّطر.

والمراهقون الأطفال
سنة. عمر 18 دون وللمراهقين للأطفال الدواء هذا باستعمال موصى غير

ومتابعة: فحوصات

لفحص المثال من الفحوصات، على سبيل طبيبك بإجراء عدد يقوم قد لينڨيما، تتناول قبل أن
مستويات دمك في توجد كانت إذا ما ولرؤية لديك الكلى أو الكبد ووظيفة لديك الدم ضغط

سوف الدرقية. الغدة عمل يحفز الذي الهرمون من مرتفعة ومستويات الأملاح من منخّفضة
تكون بحاجة لعلاج إضافي قد هل يعطيك لينڨيما. يناقش الطبيب معك نتائج الفحوصات ويقرر
خّاصة بسبب  حذر وسائل لينڨيما أو اتخّاذ جرعة أقل من عليك تناول سيتوجب أخّرى، بأدوية

جانبية. أعراض لظهور المرتفع الخّطر

متأكدا. تكن لم إذا طبيبك مع تحدّث بلينڨيما، العلاج قبل

سوف يجري الطبيب الفحوصات التالية:
أسبوع من بدء العلاج، كل  الدم بعد بفحوصات ضغط ضغط دم مرتفع – يجب القيام •

ذلك. أول شهرين من العلاج ومرة في الشهر من بعد خّلال أسبوعين
الكلى. في لضرر مبكرة علامات •

العلاج، بدء قبل الكبد وظائف بفحوصات القيام يجب - الكبد في لضرر مبكرة علامات •
ذلك. بعد الشهر في ومرة العلاج من شهرين أول خّلال أسبوعين كل

ما حسب القلب كهربية لمخّطط دورية بفحوصات الطبيب يقوم سوف - القلب في مشاكل •
مناسباً. يراه

الكهارل، اضطرابات تصحيح يجب العلاج بدء قبل – الدم في منخّفضة أملاح مستوى •
بوتاسيوم، )مغنيسيوم، للكهارل دورية بفحوصات الطبيب يقوم سوف كذلك، وُجدت. إن
مرة في  الدم في الكالسيوم القيام بفحص مستويات مناسبًا. يجب حسب ما يراه كالسيوم(

الشهر على الأقل.
بداية قبل الدرقية لوظيفة الغدة فحوصات بعمل الطبيب يقوم سوف - الدرقية الغدة وظيفة •
للغدة  الهرمون المحفز من مرتفع مناسباً. مستوى يراه ما حسب العلاج، وخّلال العلاج
هرمون  جرعة بملائمة الطبيب يقوم حسب الحاجة سوف الدم – في )TSH( الدرقية

لك. الدرقية الغدة
البول. في بروتين •

وصفة بدون في ذلك أدوية بما الأخيرة، أدوية أخرى الآونة إذا كنت تتناول أو تناولت في
الصيدلي بذلك.  أو الطبيب غذائية، فأخبر ومكمّلات طبيب

والغذاء: الدواء استعمال
بدونه. أو طعام مع الكبسولات تناول يمكن

الحمل، الإرضاع ووسائل منع الحمل:
او ترضعين، أو  حاملًا كنت إذا بالدواء العلاج بدء قبل الصيدلي أو الطبيب استشارة يجب

للحمل. تخّططين أو قد تكوني حاملًا تعتقدين أنك

بشكل ناجعة حمل منع وسيلة استعمال فعليك الحمل، ويمكنك الخّصوبة سن في كنت إذا •
العلاج. نهاية بعد الأقل على واحد شهر ولمدة بلينڨيما العلاج خّلال خّاص

كنت إذا الحمل. منع تأثير قرص إفساد للينڨيما يمكن هل المعروف غير من إنه حيث
فعليك تأمين نفسك بشكل إضافي من خّلال استعمال  لمنع الحمل، أقراصًا كوسيلة تتناولين

نشطة كنت )كوندوم(، إذا مطاطي عازل أو قبعة عنق الرحم مثل أيضًا، مانعة وسيلة
بلينڨيما. العلاج خّلال جنسياً

الدواء قد يسبب  لأن العلاج فترة خّلال لينڨيما إذا كنت تخّططين للحمل لا يجوز تناول •
للجنين. بالغا ضررًا

يساعدك الطبيب في  فورًا. سوف الطبيب تبليغ فعليك بلينڨيما، العلاج خّلال حملت إذا •
العلاج. في الاستمرار بخّصوص القرار اتخّاذ

يضر  الأم وقد الدواء ينتقل إلى حليب بلينڨيما لأن العلاج فترة لا يجوز الإرضاع خّلال •
طفلك بشكل بالغ.

القيادة واستعمال الآلات:
على القيادة أو تشغيل آلات. تجنب  على قدرتك يمكن أن تؤثر أعراضًا جانبية لينڨيما يسبب قد

تعب. أو بدوار تشعر كنت إذا الآلات تشغيل أو القيادة

تستعمل الدواء؟ كيف .3
تكن لم إذا الصيدلي أو الطبيب من التأكد عليك الطبيب. لتعليمات وفقاً الاستعمال دائمًا يجب

متأكدًا.
قبل الطبيب فقط.  من يحُددان العلاج وطريقة الجرعة

للكبار عادة هي:  الغدة الدرقية: الجرعة المتبعة في لعلاج السرطان المتقدم
ملغ(.  بجرعة 4 واحدة ملغ وكبسولة 10 بجرعة )كبسولتان اليوم في مرة ملغ 24 •

14 هي بها الموصى فالجرعة الكبد، أو الكلى وظيفة في بالغة إصابة من كنت تعاني إذا •
ملغ(.  4 بجرعة واحدة وكبسولة ملغ 10 بجرعة واحدة )كبسولة اليوم في مرة ملغ

أعراض جانبية. الجرعة إذا عانيت من الطبيب يقلل قد •
هي: للكبار عادة الواضحة: الجرعة المتبعة الكلية المتقدم من نوع الخلايا لعلاج سرطان

بالدمج  ملغ( 4 بجرعة وكبسولتان ملغ 10 بجرعة واحدة )كبسولة اليوم في مرة ملغ 18 •
أڨروليموس. من اليوم في مرة ملغ( قرص واحد )5 مع

10 هي بها الموصى فالجرعة الكبد، أو الكلى وظيفة في بالغة إصابة من كنت تعاني إذا •
ملغ( مرة  5( واحد قرص مع بالدمج ملغ( 10 بجرعة واحدة )كبسولة اليوم في مرة ملغ

أڨروليموس. من اليوم في
أعراض جانبية. الجرعة إذا عانيت من الطبيب يقلل قد •

هي: عادة للكبار المتبعة الجرعة سرطان الكبد: لعلاج
حال كان وزنك  في عند بدء العلاج. جسمك الموصى بها من لينڨيما بوزن الجرعة تتعلق •
بجرعة  كبسولات 3( اليوم في مرّة ملغ 12 عادة المتبعة الجرعة تكون أكثر، أو كغم 60
مرّة في  ملغ 8 عادة المتبعة الجرعة تكون كغم، 60 من أقل ملغ(. في حال كان وزنك 4

ملغ(. بجرعة 4 كبسولات 2( اليوم
جانبيةّ. أعراض من عانيت حال في الجرعة قد يقلل الطبيب •

عام: بشكلٍ هي الاعتيادية للبالغات بطانة الرحم المتقدم أو المعاود: الجرعة لعلاج سرطان
لكلٍ ملغم 10 بجرعة )كبسولتان اليوم في مرة ملغم 20 هي للينڨيما الموصى بها الجرعة •

عن طبيبك بواسطة بيمبروليزوماب إعطاء يتم بيمبروليزوماب. مع بالاشتراك منهما(،
أسابيع. كل 3 ملغم التسريب الوريدي بجرعة 200 طريق

جانبية. أعراضٌ حدثت إذا الجرعة الطبيب يقلل أن يمكن •
عام: بشكلٍ هي للبالغين الاعتيادية الجرعة المتقدم: سرطان الكلية لعلاج

لكلٍ ملغم 10 بجرعة )كبسولتان اليوم في مرة ملغم 20 هي للينڨيما الموصى بها الجرعة •
عن طبيبك بواسطة بيمبروليزوماب إعطاء يتم بيمبروليزوماب. مع بالاشتراك منهما(،

أسابيع. كل 3 ملغم التسريب الوريدي بجرعة 200 طريق
جانبية. أعراضٌ حدثت إذا الجرعة الطبيب يقلل أن يمكن •

الموصى بها.  لا يجب تجاوز الجرعة
طريقة التناول:

تذويبها. أو ماء مع كاملة الكبسولات بلع يجب •
صغيرة كأس لداخّل التفاح عصير أو الماء من واحدة ملعقة أضف الكبسولات لتذويب

دقائق على  10 انتظر سحقها(. أو كسرها دون )من السائل إلى بأكملها الكبسولات وأدخّل
الكبسولة. اشرب الخّليط ومن بعد أن  غلاف لإذابة دقائق لمدة 3 ومن ثم قم بتقليبها الأقل،
السائل. وابتلاع بالتقليب قم التفاح، عصير أو الماء من نفسها الكمية للكأس أضف تشربه،

من كل يوم. تقريباً الوقت نفس في الكبسولات تناول يجب •
الكبسولات. فتح يجوز لا ولذلك الكبسولة لمحتوى التعرض تجنب المُعالِجين على •

مدة العلاج:
الدواء ما دمت تستفيد من العلاج. تناول في ستستمر عادة

الجانبية التالية: ضغط دم مرتفع، من الأعراض تعاني فقد أعلى، إذا تناولت بالخطأ جرعة
البروتين من مرتفع مستوى الفم، في المخّاطية الأغشية في التهاب تعب، غثيان، إسهال،

اليدين كفي في الجلد وانتفاخ ألم )احمرار، اليد/القدم كف متلازمة تفاقم صداع، البول، في
القلب. أو الكلى قصور والقدمين(،

غرفة أو الطبيب إلى فورًا توجه بالخّطأ، الدواء طفل ابتلع إذا أو زائدة جرعة تناولت إذا
معك. الدواء علبة وأحضر المستشفى في الطوارئ

التصرف على النحو التالي: يجب في الوقت المحدد، هذا الدواء إذا نسيت تناول

نسيانها. تمّ جرعة عن للتعويض يجوز تناول جرعة مضاعفة )جرعتان معاً( لا

نسيتها التي الجرعة خّذ التالية: الجرعة تناول موعد حتى ساعة الأقل 12 إذا بقي على •
الموعد المحدد. في بعدها تتذكرها. يجب تناول الجرعة التالية عندما

التي الجرعة تخّطي يجب الجرعة التالية: تناول موعد حتى ساعة 12 من أقل بقي إذا •
المحدد. الموعد في التالية الجرعة تناول يجب نسيتها.

الطبيب. أوصى كما العلاج على المواظبة يجب
استشارة بدون بالدواء العلاج التوقف عن يجوز فلا الصحية، حالتك على تحسن طرأ لو حتى

الطبيب. 

مرة كل في الدوائية والجرعة الملصق من تحقق الظلام! في الأدوية تناول يجوز لا •
إذا كنت بحاجة إليها. دواء. ضع النظارات الطبية تتناول فيها

الصيدلي. أو استشارة الطبيب الدواء، فعليك استعمال بخصوص إضافية أسئلة لديك كانت إذا

4. الآثار الجانبيةّ:
قراءة من تفزع لا المستخّدمين. بعض لدى جانبية آثارًا لينڨيما استعمال يسبب قد دواء، كأي

منها. واحدة بأي تصاب ألّا الممكن من الجانبيةّ. الآثار قائمة
بحاجة  قد تكون – أحد الآثار الجانبية التالية فورًا إذا كنت تعاني إلى الطبيب يجب التوجه

طارئ: لعلاج طبي
ارتباك، تشنج، وخّيم، الجسم، صداع من واحد جانب في ضعف أو الإحساس قلة •

هذه تكون أن يمكن – بالدوار إحساس أو الرؤية في تغيرات النطق، في صعوبات
ضغط في شديد لارتفاع نتيجة المخ على تأثير أو دماغي نزيف دماغية، لسكتة علامات

الدم.
تنفس، ضيق الفك، في أو العنق في الظهر، في الذراعين، في ألم الصدر، في ضغط أو ألم •

زائد -  شعور بتعب للزرقة، مائلة أصابع شفتين أو أو غير منتظم، سعال، سريع نبض
من هواء أو تسرب لجلطة دم في الرئة أو القلب، في لمشكلة علامات يمكن أن تكون هذه

تنتفخ. أن الرئة تستطيع لا بحيث الصدر داخّل إلى الرئة
في )ثقب ناسور أو الأمعاء جدار في لثقب نتيجة يحدث أن يمكن – البطن في قوي ألم •

الجلد(. في أو الجسم من آخّر جزء إلى بالأنبوب معبرًا شبيهًا يحُدث الأمعاء
علامات لنزيف – يمكن أن تكون هذه القار أو دموي أو سعال دموي براز أسود، يشبه •

داخّلي. 
– منخّفض تركيز ارتباك، نعاس، أو )يرقان( العين داخّل البياض اصفرار أو أصفر جلد •

الكبد. في لمشاكل علامات هذه تكون أن يمكن
وقد تكون وخّيمة إذا سببت  أعراض جانبية شائعة للغاية غثيان وتقيؤ- هذه إسهال، •
للتخّفيف من هذه دواءً طبيبك إلى قصور الكلى. قد يعطيك لك تجفاف الذي قد يؤدي

الجانبية. الأعراض
الفم في بالثقّل شعور أو داخّل الفم، خّدر جروح أو انتفاخ الفك، و/أو الأسنان الفم، في ألم •
)نخّر الفك عظام في أضرار على مؤشرات هذه كل تكون أن الممكن من سن. فقدان أو

العظام(.
البول تعكّر اخّتلاجات، تشنج العضلات، حالات الغثيان، ضيق التنفس، نبض غير منتظم، •

نتائج تفكيك الخّلايا السرطانية  عن ناتجة والتعب. قد تكون هذه الأعراض مضاعفات
.Tumour lysis syndrome )TLS( الورم انحلال وتسُمّى متلازمة الميتة

أعلاه. لاحظت أحد الأعراض الجانبية الواردة إذا فورًا طبيبك أخّبر

جانبية إضافية:  آثار

منفرد: كعلاج عند استخدام لينڨيما قد تظهر الآتية الآثار الجانبية

مرضى( من بين 10 1 من أكثر على )تؤثر جدًا: شائعة جانبية آثار
منخّفض أو مرتفع دم ضغط •

الوزن في انخّفاض أو الشهية نقص •
هضم عسر البطن، في ألم إسهال، إمساك، وتقيؤ، غثيان •

وهن أو زائد بتعب شعور •
بحة في الصوت •

انتفاخ الساقين •
طفح جلدي •

الفم في غريب فم جاف، مؤلم أو ملتهب، شعور بمذاق •
العضلات أو المفاصل في آلام •

بالدوار شعور •
الشعر تساقط •

كدمات،  في البول، دم مثل أخّرى نزيف كذلك أنواع لكن الأنف، من )غالباً نزيف نزيف •
الأمعاء( جدار من أو اللثة من نزيف

النوم في اضطرابات •
البولية المسالك في وتلوثات )مرتفع( بروتين مستوى البول: فحوصات نتائج في تغيرات •

التبول( عند وآلام متواتر )تبول
ظهر وصداع ألم •

كف-اليد/القدم( )متلازمة والقدمين اليدين كفي في الجلد وانتفاخ آلام احمرار، •
جاف( جلد بالبرد، شعور إمساك، الوزن، في ارتفاع )تعب، الدرقية الغدة عمل في قصور •

)مرتفع( )TSH( الدرقية الغدة تحفيز لهرمون الدم فحوص نتائج في وتغير
كالسيوم  مستويات )منخّفضة(، تغيرات في نتائج فحوصات الدم- مستويات بوتاسيوم •

)مرتفعة( والكوليسترول )منخّفضة(، المغنيسيوم مستويات )منخّفضة(،
البيضاء الدم خّلايا في عدد انخّفاض •

الكبد لوظائف الدم فحص نتائج في تغييرات •
تعافي  في كدمات وصعوبات تؤدي إلى قد الدم، في من الصفيحات منخّفضة مستويات •

الجروح
الكُلى وقصور بوظائف الكُلى الخّاصة الدم فحص نتائج في تغييرات •

الهضم( بعملية دخّل لها )إنزيمات والأميليز الليبيز في ارتفاع •

مرضى(: من بين 10 حتى 1 )تؤثر على شائعة: جانبية آثار
الجسم )تجفاف( فقدان سوائل في •

)خّفقان( قوية قلب دقات •
للحكة ومثير سميك جاف، جلد •

زائدة غازات أو بالانتفاخ شعور •
آلام في الصدر( أو في  قلبية أو جلطات دم في الرئتين )صعوبات في التنفس، مشاكل •
الرقبة أو الظهر أو الذراعين في ألم الصدر، في ضغط أو ألم تشمل قد أخّرى أعضاء
وأصابع شفاه سعال، منتظمة، غير أو سريعة قلب ضربات التنفس، في ضيق الفك، أو

الشديد. بالتعب والشعور مزرقة،
كبدي فشل •

لفشل في الكبد علامات التي قد تكون هذه وفقدان الوعي نعاس، ارتباك، تركيز منخّفض، •
بالسوء عام شعور •

المرارة كيس في التهاب •
من واحد جانب في الضعف أو الإحساس فقدان ذلك في بما الدماغية، السكتة علامات •
تغيرات أو التحدث، صعوبة أو الارتباك، أو النوبات، أو الشديد، الصداع أو الجسم،

الرؤية، أو الشعور بالدوار.
من حولها( فتحة الشرج وبين الجلد تحدث بين )قناة صغيرة فتحة الشرج في ناسور •

الأمعاء أو المعدة في معوي( )ثقب نقب •

مريض( كل 100 من بين حتى 1 )تؤثر على غير شائعة: جانبية آثار
الشرج فتحة منطقة في تهيج أو مؤلم تلوث •

والقشعريرة بالحمى مصحوبا يكون قد البطن من الأيسر العلوي الجزء في قوي ألم •
)احتشاء الطحال( والقيء والغثيان
إقفاري عابر( عابرة )حدث سكتة •

الرئتين إلى  الهواء من عن تسرب التنفس وألم في الصدر، ناتج صعوبات شديدة في •
البنكرياس التهاب الانتفاخ، الرئتين على الصعب من يجعل مما الصدر،

)colitis( القولون التهاب •
للكبد ضرر •

العظم( )نخّر الفك عظم تلف •
الجروح مشاكل في شفاء •

الكظرية الغدة تنتجها التي الهرمونات إفراز انخّفاض •

مريض( كل 1,000 من بين حتى 1 )تؤثر على نادرة: جانبية آثار
)TLS( الورم انحلال متلازمة •

تسويق بدء منذ الجانبية الأعراض عن بلاغات تلقي )تم معروف: غير شيوع ذات جانبية آثار
معروف( غير ظهورها شيوع لكن لينڨيما،

في الجسم أو بين الجلد  مخّتلفة طبيعية بين أعضاء غير أخّرى من الناسور )وصلة أنواع •
الناسور. بمكان الأعراض تتعلق الهوائية(. والقصبة الحلق مثل له، مجاورة مناطق وبين

كانت مثل  أياً طبيعية غير أو جديدة بأعراض تشعر كنت إذا بك الخّاص الطبيب اسأل
سعال خّلال البلع.

aneurysm( الدموية الأوعية جدار في تمزق أو الدمويةّ الأوعية جدار وضعف توسّع •
تسلخ  أو )aneurysm( وتمدد )aneurysm( في الشرايين( )تمدد جراحية وعمليات

شرياني(. دموي وعاء في )dissection(
لينڨيما وايفيروليموس: بين قد تظهر عند الدمج الآتية الآثار الجانبية

مرضى( كل 10 من بين 1 من أكثر على )تؤثر شائعة للغاية: جانبية آثار
ضغط دم مرتفع •

الوزن في انخّفاض أو الشهية قلةَ •
معدة  بطن، فساد ألم إسهال، امساك، غثيان وتقيؤ، •

وهن أو الزائد بالتعب شعور •
بحة •

القدمين في انتفاخ •
طفح •

الفم في غريب بطعم شعور التهاب، أو الفم في ألم •
مفاصل أو عضلات آلام •

نزيف كدمات، في البول، كدمٍ أخّرى نزيفٍ أنواع وكذلك الأنف نزيف من )غالباً نزيف •
الأمعاء( جدار من أو اللثة من

النوم اضطرابات •
)مرتفع( البروتين مستوى البول: فحص نتائج في التغييرات •

آلام في الرأس وفي الظهر •
والقدمين( اليدين كفي )متلازمة والقدمين اليدين في الجلد وتورُم آلام احمرار، •

الجلد(  وجفاف بالبرد، الشعور الدرقية )التعب، زيادة الوزن، الإمساك، قصور الغدة •
)مستويات  )TSH( الدرقية للغدة للهرمون المُحفزّ وتغييرات في نتائج فحص الدم

مرتفعة(
الكالسيوم مستويات )منخّفضة(، البوتاسيوم مستويات - الدم فحوصات نتائج في التغييرات •

)عالية( والكوليسترول )منخّفضة(، المغنيسيوم مستويات )منخّفضة(،
البيضاء الدم خّلايا عدد انخّفاض •

الكبد لوظائف الدم فحص نتائج في تغييرات •
في وصعوبة كدمات تسبب أن يمكن والتي الدم، في الدموية الصفائح مستويات انخّفاض •

الجروح التئام
الكُلى وقصور الكُلى بوظائف الخّاصة الدم فحص نتائج في تغييرات •

الهضم( بعملية دخّل )إنزيمات لها والأميليز الليبيز في ارتفاع •

متعالجين( كل 10 من بين 1 إلى يصل ما على )تؤثر شائعة: جانبية آثار
التبول( عند والألم التبول )كثرة البولية المسالك التهابات •

)جفاف( الجسم في السوائل فقدان •
بالدوار الشعور •

)palpitation( القلب خّفقان •
بالانتفاخ أو الغازات الزائدة الشعور •

في أو الصدر( في ألم التنفس، في )صعوبة الرئتين في دم جلطات أو القلب في مشكلات •
الظهر،  الذراعين، في في ضغطًا في الصدر، ألمًا أو ألمًا تشمل أن يمكن أخّرى، أعضاء
الشفتين زرقة سعال، منتظم، غير أو سريع قلب نظم تنفس، ضيق الفك، في أو العنق في

زائد. بتعب وشعور الأصابع، أو
منخّفض دم ضغط •

الرئتين إلى  الهواء من عن تسرب التنفس وألم في الصدر، ناتج صعوبات شديدة في •
الانتفاخ على الرئتين مما يجعل من الصعب الصدر،

الفم جفاف •
شعور سيء بشكل عام •

المرارة كيس في التهاب •
الشعر تساقط •

الأمعاء( في أو المعدة في )ثقب معوي معدي ثقب •

)תכשירים( התשמ"ו – 1986 הרוקחים תקנות לצרכן לפי עלון
בלבד מרשם רופא התרופה משווקת על פי

מ"ג  לנווימה 10
קשיחות כמוסות

הרכב:
וכמותו: החומר הפעיל

כמוסה קשיחה מכילה: כל
מ"ג 10 )כ-מסילאט( לנווטיניב

Lenvatinib )as mesylate( 10 mg

4 מ"ג  לנווימה
קשיחות כמוסות

הרכב:
וכמותו: החומר הפעיל

כמוסה קשיחה מכילה: כל
)כ-מסילאט( 4 מ"ג לנווטיניב

Lenvatinib )as mesylate( 4 mg

.6 סעיף ראה אנא פעילים, הבלתי החומרים לרשימת
מידע מכיל זה עלון בטרם תשתמש בתרופה. סופו עד את העלון קרא בעיון
פנה אל הרופא או אל הרוקח. שאלות נוספות, יש לך אם על התרופה. תמציתי

תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק לטיפול במחלתך. אל תרופה זו נרשמה
דומה. מחלתם כי לך נראה אם אפילו להם

על התרופה השפעות .18 לגיל מתחת ומתבגרים לילדים מיועדת אינה התרופה
ידועות. אינן 18 לגיל מתחת אנשים

בפיקוחו. ויהיה סרטן נגד בטיפולים המנוסה רופא ידי על יינתן בלנווימה הטיפול

התרופה? למה מיועדת .1
ביוד כאשר הטיפול סרטן מתקדם של בלוטת התריס עם לטיפול במבוגרים -

המחלה. בבלימת לא סייע רדיואקטיבי
תאים כליה מתקדם מסוג עם סרטן בשילוב עם אברולימוס, לטיפול במבוגרים -

גורם הגדילה נגד "טיפול ממוקד ]הנקראים אחרים טיפולים בהירים, כאשר
VEGF )Vascular endothelial growth – הדם כלי אנדותל של

המחלה. בעצירת סייעו לא ]" factor(
 )hepatocellular carcinoma( הכבד בסרטן כטיפול יחידני לטיפול -

סרטן. נגד אחרת בתרופה סיסטמי בטיפול בעבר טופלו במבוגרים שלא
הכבד שלהם בשלב מתקדם או  מקבלים טיפול בלנווימה כאשר סרטן אנשים

בניתוח. להסירו ניתן שלא
הרחם  רירית של חוזר או מתקדם בסרטן לטיפול עם פמברוליזומב בשילוב -

או במהלך התפשט הסרטן בהן במבוגרות (endometrial carcinoma(
לא ואשר פלטינום, המכילות סרטן נגד אחרות בתרופות קודם טיפול לאחר

בקרינה. טיפול או ניתוח באמצעות להסירו ניתן
כליה מתקדם  ראשון במבוגרים עם סרטן פמברוליזומב כטיפול בשילוב עם -

.)advanced renal cell carcinoma(
אשר קינאז, טירוזין קולטני המכונים חלבונים של הפעילות את חוסמת לנווימה

מזינים וחומרים חמצן לתאים המספקים חדשים דם כלי של בהתפתחות מעורבים
סרטניים, בתאים גדולה בכמות להימצא יכולים אלו חלבונים לגדול. להם ומסייעים
הגידול וצמיחת ההתרבות קצב את להאט יכולה לנווימה פעילותם חסימת ידי ועל

אספקת הדם הנחוצה לסרטן. הסרטניים ולעזור במניעת התאים של
תרפויטית: קבוצה

בסרטן. לטיפול קינאז טירוזין מעכבי

השימוש בתרופה: לפני .2
בתרופה אם: להשתמש אין

התרופה ממרכיבי אחד לכל או )לנווטיניב( הפעיל לחומר )אלרגי( רגיש אתה -
.)6 סעיף האחרים )ראה

מניעה"). ואמצעי הנקה "הריון, מטה סעיף - את מניקה )ראי
מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה אזהרות

ספר לרופא אם: בלנווימה התחלת הטיפול לפני •
דם גבוה  מלחץ אתה סובל -

מניעה"( ואמצעי הנקה הפוריות )ראי מטה סעיף "הריון, את אישה בגיל -
מוחי שבץ או בלב בעיות של היסטוריה לך יש -

בכליות או בכבד בעיות לך יש -
הקרנות או ניתוח לאחרונה עברת -

הטיפול את להפסיק לשקול עשוי רופאך הליך כירורגי. לעבור צריך אתה -
שלנווימה מכיוון משמעותי כירורגי הליך לעבור עתיד אתה אם בלנווימה

בלנווימה  הטיפול את להתחיל ניתן פצעים. ריפוי על להשפיע עשויה
כראוי הפצע ריפוי שהושלם לאחר מחדש

גיל 75 אתה מעל -
לבנים או מאסייתיים שונה אתנית לקבוצה משתייך אתה -

ק"ג 60 מ- פחות שוקל אתה -
איברים בין פיסטולה( בשם )מוכרים תקינים לא מחיבורים בעבר סבלת -

העור אל שונים בגוף או מאיבר כלשהו
aneurysm( )הרחבה  מפרצת )אנוריזמה לך או הייתה לך יש אם -

קרע בדופן כלי הדם. או כלי הדם( והחלשות של דופן
פצעים או נפיחות לסת, ו/או שיניים בפה, מכאב סבלת או סובל הינך -

שהרופא אבדן שן. ייתכן הפה, נימול או תחושת כבדות בלסת או בתוך
זאת משום  דנטלית לפני התחלת הטיפול בלנווימה, לך על בדיקה ימליץ
מטופלים  אצל )נמק של העצם( לעצם של הלסת מקרים של נזק שדווחו

או חודרני שיניים טיפול לעבור עומד הינך אם בלנווימה. שהשתמשו
כעת מטופל שאתה בך המטפל השיניים לרופא ספר דנטלי, ניתוח

בזריקות במקביל טופלת או במקביל מטופל אתה אם בייחוד בלנווימה,
של מחלות למנוע או לטפל שנועדו תרופות ( ביספוספונאטים של

עצמות(. 
באוסטאופורוזיס לטיפול שנועדו מסוימות תרופות נטלת או נוטל הינך -
על שמשפיעות סרטן נגד תרופות או עצם( פירוק שמעכבות )תרופות
צמיחת כלי דם חדשים(, משום  )תרופות שמעכבות דם היווצרות כלי

יותר. גבוה להיות עלול הלסת של לעצם לנזק שהסיכון
עלול הגידול תאי פירוק בסרטן, הטיפול במהלך אליהם לב לשים שעליך מצבים

תסמונת פירוק  לדם, מה שעלול להוביל לקבוצת סיבוכים הנקראת לשחרר חומרים
בכליות לשינויים לגרום עלול הדבר .)TLS( Tumour lysis syndrome הגידול-

לך טיפול  שייתן וייתכן יעקוב אחר מצבך הרופא שלך חיים. ועלול לסכן שלך
פירוק תסמונת של סימנים חווה אתה אם מיד לרופא דווח הסיכון. להפחתת

הגידול )ראה סעיף 4(.
ומתבגרים:  ילדים

.18 לגיל מתחת ומתבגרים בילדים לשימוש מומלצת אינה התרופה
ומעקב: בדיקות

כדי  כמה בדיקות, למשל שלך יבצע ייתכן שהרופא לנווימה, נוטל שאתה לפני
יש  בדמך שלך ולראות אם או הכליות ואת תפקוד הכבד לחץ הדם שלך לבדוק את

בלוטת פעילות את המגרה הורמון של גבוהות ורמות מלחים של נמוכות רמות
לנווימה. לך לתת אפשר אם ויחליט הבדיקות בתוצאות איתך ידון הרופא התריס.

יותר של  נמוך מינון בתרופות אחרות, תצטרך ליטול נוסף שתזדקק לטיפול ייתכן
להופעת המוגבר הסיכון בשל מיוחדים זהירות באמצעי לנקוט או לנווימה

לוואי. תופעות
בטוח. אינך אם שלך הרופא עם דבר בלנווימה, הטיפול לפני

עבור: בדיקות יבצע הרופא
כל  שבוע לאחר התחלת הטיפול, דם לחץ בדיקות דם גבוה – יש לבצע לחץ •

לאחר מכן. שבועיים במהלך החודשיים הראשונים לטיפול ופעם בחודש
לכליות. נזק של מוקדמים סימנים •

בדיקות תפקודי כבד לפני התחלת  - יש לבצע לכבד סימנים מוקדמים של נזק •
בחודש ופעם לטיפול הראשונים החודשיים במהלך שבועיים כל הטיפול,

לאחר מכן.
דעתו. שיקול פי על א.ק.ג של תקופתיות בדיקות יבצע הרופא - בלב בעיות •

הפרעות לתקן יש הטיפול התחלת לפני - בדם נמוכה מלחים רמת •
של תקופתיות בדיקות יבצע הרופא כן, כמו קיימות. אם אלקטרוליטים,

בדיקת שיקול דעתו. יש לבצע על פי אשלגן, סידן( אלקטרוליטים )מגנזיום,
בחודש. לפחות פעם בדם רמות סידן

לפני התריס בלוטת לתפקוד בדיקות יבצע הרופא - התריס בלוטת תפקוד •
ההורמון של גבוהה רמה שיקול דעתו. ובמהלך הטיפול, על פי תחילת הטיפול
את  יתאים לך הצורך הרופא המגרה את בלוטת התריס )TSH( בדם - במידת

הורמון בלוטת התריס. המינון של
חלבון בשתן. •

תרופות ללא  תרופות אחרות כולל לאחרונה, לקחת לוקח, או אם אם אתה
לרוקח.  או לרופא כך על ספר ותוספי תזונה, מרשם

שימוש בתרופה ומזון:
אוכל. בלי או עם הכמוסות את ליטול ניתן

הריון, הנקה ואמצעי מניעה:
או  את בהריון עם הרופא או הרוקח לפני תחילת הטיפול בתרופה אם יש להתייעץ

להריון. מתכננת להיכנס או בהריון מניקה, חושבת שאת
להשתמש באמצעי מניעה יעיל בגיל הפוריות ויכולה להרות, עליך אם הינך •

סיום לאחר לפחות ימים חודש ולמשך בלנווימה הטיפול במהלך במיוחד
הטיפול. 

נגד היריון, אם  הגלולה בהשפעת עלולה לפגום לנווימה אם מכיוון שלא ידוע
ידי עצמך בנוסף על מניעה, עליך להבטיח את כאמצעי גלולות נוטלת את
פעילה את אם קונדום, או צווארי כובעון כגון חוסמת, בשיטה גם שימוש

בלנווימה. הטיפול בתקופת מינית
הטיפול תקופת במהלך להריון להיכנס מתכננת את אם לנווימה לקחת אין •

לעובר.  חמור לנזק לגרום שהתרופה עלולה מכיוון
יסייע הרופא מיד. הרופא את ליידע עלייך בלנווימה, הטיפול במהלך הרית אם •

בטיפול.  להחליט באם להמשיך לך
האם  לחלב עוברת שהתרופה בלנווימה מכיוון הטיפול בתקופת להניק אין •

באופן חמור. ועלולה להזיק לתינוקך
ושימוש במכונות: נהיגה

או לנהוג כושרך על להשפיע יכולות אשר לוואי תופעות לגרום לנווימה עלולה
או סחרחורת חש אתה במכונות אם מנהיגה או משימוש הימנע מכונות. להפעיל

עייפות.

כיצד תשתמש בתרופה? .3
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך  עליך הוראות הרופא. לפי יש להשתמש תמיד

בטוח. 
הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.  ואופן המינון

למבוגרים בדרך  המקובל התריס: המינון של בלוטת לטיפול בסרטן מתקדם
כלל הוא:

מ"ג(. 4 של אחת וכמוסה מ"ג 10 של כמוסות ביום )2 מ"ג פעם 24 •
הוא המומלץ המינון כבדי, או כלייתי בתפקוד חמורה מפגיעה סובל הינך אם •

. מ"ג( 4 של אחת וכמוסה מ"ג 10 של אחת )כמוסה ביום פעם מ"ג 14
לוואי. מתופעות ותסבול במידה המינון את יפחית והרופא ייתכן •

המקובל למבוגרים  המינון בהירים: מסוג תאים מתקדם כליה לטיפול בסרטן
כלל הוא: בדרך

בשילוב מ"ג( 4 של כמוסות 2 ו- מ"ג 10 של אחת )כמוסה ביום פעם מ"ג 18 •
אברולימוס. פעם ביום של מ"ג( טבליה אחת )5 עם

הוא המומלץ המינון כבדי, או כלייתי בתפקוד חמורה מפגיעה סובל הינך אם •
טבליה אחת )5 מ"ג( בשילוב עם אחת של 10 מ"ג פעם ביום )כמוסה 10

אברולימוס. של פעם ביום מ"ג(
לוואי. מתופעות ותסבול במידה המינון את יפחית והרופא ייתכן •

הוא: כלל בדרך למבוגרים המינון המקובל בסרטן כבד: לטיפול
הטיפול.  תחילת בעת שלך הגוף במשקל תלוי לנווימה של המינון המומלץ •

ביום פעם מ"ג 12 כלל בדרך הוא המינון יותר, או ק"ג 60 שוקל והינך במידה
הוא המינון ק"ג, מ-60 פחות שוקל והינך במידה מ"ג(. 4 של כמוסות 3(

מ"ג(. 4 של כמוסות ביום )2 מ"ג פעם 8 בדרך כלל
לוואי. מתופעות ותסבול במידה המינון את יפחית והרופא ייתכן •

למבוגרות  המקובל המינון חוזר של רירית הרחם: או מתקדם לטיפול בסרטן
כלל הוא: בדרך

כמוסות של 10 מ"ג(, ביום )2 מ"ג פעם 20 הינו המינון המומלץ של לנווימה •
כהזלפה שלך הרופא ידי על ניתן פמברוליזומב פמברוליזומב. עם בשילוב

שבועות. מ"ג כל 3 תוך-ורידית במינון של 200
לוואי. תופעות ויהיו במידה המינון את יפחית והרופא ייתכן •

כלל הוא: בדרך למבוגרים המקובל המינון מתקדם: כליה בסרטן לטיפול
כמוסות של 10 מ"ג(, ביום )2 מ"ג פעם 20 הינו המינון המומלץ של לנווימה •

כהזלפה שלך הרופא ידי על ניתן פמברוליזומב פמברוליזומב. עם בשילוב
שבועות. מ"ג כל 3 תוך-ורידית במינון של 200

לוואי. תופעות ויהיו במידה המינון את יפחית והרופא ייתכן •
המומלצת. לעבור על המנה אין

הנטילה: צורת
יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן עם מים או להמיסן.  •

קטנה כוס לתוך תפוחים מיץ או מים של אחת כף הוסף הכמוסות להמסת
המתן  )מבלי לשבור או לכתוש אותן(. בשלמותן את הכמוסות לנוזל והכנס

להמיס את  מנת דקות על 3 לפחות ערבב מכן ולאחר דקות 10 לפחות
אותה את התערובת. לאחר ששתית, הוסף לכוס שתה מעטפת הכמוסה.

מים או מיץ תפוחים, ערבב ובלע. של כמות
יום. מידי שעה אותה בסביבות הכמוסות את ליטול יש •

את  הכמוסות ועל כן אין לפתוח מחשיפה לתכולת להימנע על מטפלים •
הכמוסות.
הטיפול: משך

מהטיפול. תועלת תמשיך לקחת את התרופה כל עוד אתה מקבל כלל בדרך אתה
הבאות: הלוואי לסבול מתופעות עלול אתה מינון גבוה יותר, אם נטלת בטעות
של גבוהה הפה, רמה ברירית דלקת בחילות, שלשולים, עייפות, גבוה, דם לחץ

תסמונת כף-יד/רגל )אדמומיות, כאב ונפיחות  של חלבון בשתן, כאב ראש, החמרה
לב. או כליות ספיקת אי והרגליים(, הידיים בכפות העור של

לחדר  לרופא או ילד מן התרופה, פנה מיד בטעות בלע אם אם נטלת מנת יתר או
איתך. התרופה אריזת את והבא בית-חולים של מיון

כדלקמן: הדרוש, יש לנהוג בזמן זו תרופה ליטול שכחת אם
שנשכחה. מנה מנת לפצות על יחד( על מנות ליטול מנה כפולה )שתי אין

שנשכחה  המנה קח את לפחות 12 שעות עד לנטילת המנה הבאה: נותרו אם •
במועד הקבוע. המנה הבאה אחריה ליטול את ברגע שנזכרת. יש

לדלג על המנה  המנה הבאה: יש לנטילת מ- 12 שעות עד פחות נותרו אם •
הקבוע.  במועד הבאה יש ליטול את המנה שנשכחה.

הרופא. ידי על שהומלץ כפי בטיפול להתמיד יש
עם התייעצות ללא בתרופה הטיפול להפסיק אין בריאותך, במצב שיפור חל גם אם

הרופא. 
בכל פעם שהינך נוטל והמנה התווית בדוק תרופות בחושך! ליטול אין •

אם הינך זקוק להם. הרכב משקפיים תרופה.
או ברוקח. היוועץ ברופא בתרופה, לשימוש בנוגע נוספות יש לך שאלות אם

תופעות לוואי: .4
בחלק לוואי לתופעות לגרום עלול בלנווימה השימוש תרופה, בכל כמו

מאף  תסבול תופעות הלוואי. יתכן ולא תיבהל למקרא רשימת אל מהמשתמשים.
אחת מהן.

ייתכן – הבאות לוואי מתופעות מאחת סובל אתה לרופא מיד אם יש לפנות
דחוף: רפואי ותצטרך טיפול

בלבול, פרכוס, חמור, תחושה או חולשה בצד אחד של הגוף, כאב ראש חוסר •
להיות עלולים אלו – סחרחורת תחושת או בראייה שינויים בדיבור, קושי

השפעה על המוח כתוצאה מעלייה  מוחי או דימום של שבץ מוחי, סימנים
חמורה בלחץ דם.

דופק נשימה, קוצר בלסת, או בצוואר בגב, בזרועות, כאב בחזה, לחץ כאב או •
יתר עייפות תחושת כחלחלות, אצבעות או שפתיים שיעול, סדיר, לא או מהיר

לדליפת או בריאה דם לקריש לבבית, לבעיה סימנים להיות עלולים אלו –
לא יכולה להתנפח.  לתוך החזה כך שהריאה אוויר מהריאה

)חור פיסטולה או המעיים בדופן מחור כתוצאה להיגרם עלול - בבטן חזק כאב •
בעור(. או בגוף אחר חלק אל צינור דמוי מעבר היוצר במעיים

סימנים להיות דמי – אלו עלולים שיעול או דמית זפת או דמוית צואה שחורה, •
דימום פנימי.  של

ירוד ריכוז בלבול, נמנום, או )צהבת( בעיניים הלבן של הצהבה או צהוב עור •
בכבד.   לבעיות סימנים להיות עשויים אלה –

העלולות מאוד שכיחות לוואי תופעות הן אלו – והקאות בחילות שלשולים, •
ספיקת לאי לגרום עלולה אשר להתייבשות לך גורמות הן אם חמורות להיות

לוואי אלו.  תופעות ייתכן והרופא ייתן לך תרופה על מנת להפחית כליות.
תחושת או נימול הפה, בתוך פצעים או נפיחות לסת, ו/או שיניים בפה, כאב •

של לעצם של נזק סימנים להיות שן. אלה עלולים בלסת או אבדן כבדות
)נמק של העצם(. הלסת

עכירות פרכוס, שרירים, סדיר, התכווצויות לא דופק בחילות, קוצר נשימה, •
פירוק מתוצרי הנובעים סיבוכים להיות עלולים אלו תסמינים ועייפות. בשתן

הגידול פירוק תסמונת ונקראים מתים סרטן תאי של
.Tumour lysis syndrome )TLS(

מעלה. המתוארות הלוואי מתופעות באחת מבחין הינך אם מיד שלך לרופא דווח
נוספות: לוואי תופעות

יחיד: להופיע עם השימוש בלנווימה כטיפול עלולות הבאות הלוואי תופעות
מטופלים( 10 מתוך מ-1 יותר על )משפיעות מאוד: שכיחות תופעות לוואי

דם גבוה או נמוך לחץ •
במשקל ירידה או תיאבון חוסר •

קלקול קיבה  והקאות, עצירות, שלשול, כאב בטן, בחילות •
חולשה או יתר עייפות תחושת •

צרידות •
נפיחויות ברגליים •

פריחה •
בפה טעם מוזרה פה יבש, כואב או דלקתי, תחושת •

שרירים או מפרקים כאבי •
סחרחורת תחושת •

שיער נשירת •
דם בשתן, כגון אחרים דימום סוגי גם אך מהאף דימומים )לרוב דימום •

המעיים( מדופן או מהחניכיים דימום חבורות,
בשינה הפרעות •

שתן בדרכי וזיהומים )גבוהה( חלבון רמת שתן: בדיקות בתוצאות שינויים •
שתן(  בעת מתן תכופה וכאבים )השתנה

כאב גב וכאב ראש  •
)תסמונת והרגליים הידיים בכפות העור של ונפיחות כאבים אדמומיות, •

כף-יד/רגל(
קור, תחושת עלייה במשקל, עצירות, התריס )עייפות, תת פעילות של בלוטת •

בלוטת של המגרה ההורמון ברמת דם בדיקות בתוצאות ושינוי יבש( עור
התריס )TSH( )גבוהה(

סידן )נמוכות(,  רמות )נמוכות(, אשלגן רמות – בתוצאות בדיקת דם שינויים •
)גבוה( וכולסטרול )נמוכות(, מגנזיום רמות

הלבנים הדם תאי במספר ירידה •
הכבד לתפקוד דם בדיקת בתוצאות שינויים •

לחבורות וקושי בריפוי  לגרום בדם, אשר עלולות טסיות של רמות נמוכות •
פצעים 

כליות ספיקת ואי כליות תפקודי עבור דם בדיקת בתוצאות שינויים •
בליפאז ועמילאז )אנזימים המעורבים בעיכול( עליה •

מטופלים( 10 על עד 1 מתוך )משפיעות שכיחות: תופעות לוואי
)התייבשות( בגוף נוזלים אובדן •

)פלפיטציות( לב דפיקות •
עור יבש, מעובה ומגרד •

גזים עודף או נפיחות תחושת •
באיברים או בחזה( כאבים נשימה, )קשיי בריאות דם קרישי או לבביות בעיות •

או כאב בזרועות, גב, צוואר כאבים או לחץ בחזה, אחרים  שעלולים לכלול
השפתיים של שיעול, הכחלה סדיר, לא או מהיר לב קצב נשימה, קוצר לסת,

רבה. עייפות ותחושת והאצבעות
בכבד כשל •

בכבד לכשל סימנים להיות שעשויים הכרה ואובדן ירוד, ריכוז בלבול, נמנום, •
רעה כללית תחושה •
המרה בכיס דלקת •

חולשה בצד אחד של הגוף, כאב  תחושה או כולל אובדן סימני שבץ מוחי, •
תחושת או בראייה שינויים בדיבור, קשיים בלבול, פרכוסים, חמור, ראש

סחרחורת.
העור לבין הטבעת פי בין שנוצרת קטנה )תעלה הטבעת בפי פיסטולה •

שמסביב(
המעיים או הקיבה של )פרפורציה( ניקוב •

מטופלים( 100 מתוך 1 עד על )משפיעות שאינן שכיחות: תופעות לוואי
הטבעת פי באזור גירוי או כואב זיהום •

בחום, מלווה להיות שעלול הבטן של השמאלי העליון בחלק חזק כאב •
)אוטם של הטחול( צמרמורות, בחילות והקאות

חולף( איסכמי )אירוע שבץ מיני •
מהריאות אוויר דליפת ידי על הנגרמים בחזה, וכאבים חמורים נשימה קשיי •

על התנפחות הריאות,  בית החזה, המקשה תוך אל
דלקת בלבלב  •

)קוליטיס( הגס במעי דלקת •
לכבד נזק •

)נמק של העצם( לעצם של הלסת נזק •
פצעים בריפוי בעיות •

)אדרנל( הכליה יותרת בלוטת ידי על המיוצרים הורמונים בהפרשת ירידה •
מטופלים( 1,000 מתוך 1 עד על )משפיעות נדירות: לוואי תופעות

)TLS( הגידול פירוק תסמונת •
)על תופעות הלוואי שלהלן התקבלו  ידועה: אינה ששכיחותן לוואי תופעות

שכיחות הופעתן אינה ידועה( אבל מאז שהחל השיווק של לנווימה, דיווחים
בין או בגוף שונים איברים בין תקין לא )חיבור פיסטולה של אחרים סוגים •
תלויים התסמינים הנשימה(. וקנה הגרון כמו לו, הצמודים לאזורים העור

חש אתה אם שלך הרופא את שאל הפיסטולה ממוקמת. שבו במקום
כגון שיעול בזמן הבליעה. חריגים כלשהם או בתסמינים חדשים

)מפרצת הדם כלי בדופן קרע או הדם כלי דופן של והיחלשות התרחבות •
דם עורקי(. )דיסקציה( בכלי בתירה או )אנוריזמה( ומפרצת )אנוריזמה(

אברולימוס: עם בשילוב של לנווימה להופיע הבאות עלולות הלוואי תופעות
מטופלים( 10 מתוך מ-1 יותר על )משפיעות מאוד: לוואי שכיחות תופעות

דם גבוה  לחץ •
במשקל ירידה או תיאבון חוסר •

קלקול קיבה  עצירות, שלשול, כאב בטן, בחילות והקאות, •
חולשה או עייפות יתר תחושת •

צרידות •
נפיחויות ברגליים •

פריחה •
בפה מוזרה טעם תחושת דלקתי, או כואב פה •

שרירים או מפרקים כאבי •
דם בשתן, כגון אחרים דימום סוגי גם אך מהאף דימומים )לרוב דימום •

המעיים( מדופן או דימום מהחניכיים חבורות,
בשינה הפרעות •

)גבוהה( חלבון רמת שתן: בדיקות בתוצאות שינויים •
כאב גב וכאב ראש  •

ונפיחות של העור בכפות הידיים והרגליים )תסמונת  כאבים אדמומיות, •
כף-יד/רגל(

קור, תחושת עצירות, במשקל, עלייה התריס )עייפות, של בלוטת תת פעילות •
בלוטת של המגרה ההורמון עבור דם בדיקת בתוצאות ושינויים יבש( עור

גבוהות( )רמות )TSH( התריס
)נמוכות(, סידן רמות )נמוכות(, אשלגן רמות – דם בדיקת בתוצאות שינויים •

)גבוה( וכולסטרול )נמוכות(, מגנזיום רמות
הלבנים הדם תאי במספר ירידה •

הכבד לתפקוד דם בדיקת בתוצאות שינויים •
בריפוי וקושי לחבורות לגרום עלולות אשר בדם, טסיות של נמוכות רמות •

פצעים 
כליות ספיקת ואי כליות תפקודי עבור דם בדיקת בתוצאות שינויים •

בעיכול( המעורבים )אנזימים ועמילאז בליפאז עליה •
מטופלים( 10 עד 1 מתוך על )משפיעות שכיחות: תופעות לוואי

בעת מתן שתן(  תכופה וכאבים )השתנה זיהומים בדרכי שתן •
)התייבשות( בגוף נוזלים אובדן •

סחרחורת תחושת •

)פלפיטציות( לב דפיקות •
גזים עודף או נפיחות תחושת •

באיברים או בחזה( כאבים נשימה, )קשיי בריאות דם קרישי או לבביות בעיות •
או צוואר גב, בזרועות, כאב בחזה, לחץ או כאבים לכלול שעלולים אחרים

השפתיים של שיעול, הכחלה סדיר, לא או מהיר לב קצב נשימה, קוצר לסת,
רבה. עייפות ותחושת והאצבעות

לחץ דם נמוך •
מהריאות אוויר דליפת ידי על הנגרמים בחזה, וכאבים חמורים נשימה קשיי •

הריאות התנפחות על המקשה החזה, בית תוך אל
פה יבש •

רעה כללית תחושה •
המרה בכיס דלקת •

שיער נשירת •
המעיים או הקיבה של )פרפורציה( ניקוב •

מטופלים( 100 מתוך 1 עד על )משפיעות שאינן שכיחות: תופעות לוואי
הטבעת פי באזור גירוי או כואב זיהום •

חולשה בצד אחד של הגוף, כאב  כולל אובדן תחושה או סימני שבץ מוחי, •
תחושת או בראייה שינויים בדיבור, קשיים בלבול, פרכוסים, חמור, ראש

סחרחורת.
חולף( איסכמי )אירוע שבץ מיני •

בלבלב דלקת •
העור לבין הטבעת פי בין שנוצרת קטנה )תעלה הטבעת בפי פיסטולה •

שמסביב(
)קוליטיס( הגס במעי דלקת •

לרבות עור צהבהב או הצהבה של לובן  לכבד, נזק של כשל כבדי או סימנים •
בלבול, ירידה בריכוז )צהבת( או נמנום, העין

)נמק של העצם( לעצם של הלסת נזק •
עור יבש, מעובה ומגרד •

פצעים בריפוי בעיות •
בין או בגוף שונים איברים בין תקין לא )חיבור פיסטולה של אחרים סוגים •
תלויים התסמינים הנשימה(. וקנה הגרון כמו לו, הצמודים לאזורים העור

חש אתה אם שלך הרופא את שאל הפיסטולה ממוקמת. שבו במקום
שיעול בזמן הבליעה.  כלשהם כגון חריגים או חדשים בתסמינים

)אדרנל( הכליה יותרת בלוטת ידי על המיוצרים הורמונים בהפרשת ירידה •
מטופלים( 1,000 מתוך 1 עד על )משפיעות נדירות: לוואי תופעות

)TLS(  פירוק הגידול תסמונת •
)על תופעות הלוואי שלהלן התקבלו  ידועה: אינה תופעות לוואי ששכיחותן

שכיחות הופעתן אינה ידועה( אבל מאז שהחל השיווק של לנווימה, דיווחים
)מפרצת הדם כלי בדופן קרע או הדם כלי דופן של והיחלשות התרחבות •
דם עורקי(. )דיסקציה( בכלי בתירה או )אנוריזמה( ומפרצת )אנוריזמה(

עם פמברוליזומב בשילוב של לנווימה להופיע הלוואי הבאות עלולות תופעות
כליה מתקדם: לטיפול בסרטן

מטופלים( 10 מתוך מ-1 יותר על )משפיעות מאוד: שכיחות תופעות לוואי
טסיות בדם אשר עלולות להוביל לחבלות וקושי בריפוי  של רמות נמוכות •

פצעים
הלבנים הדם תאי במספר ירידה •

קור, תחושת עצירות, במשקל, עלייה התריס )עייפות, תת פעילות של בלוטת •
בלוטת של המגרה ההורמון עבור דם בדיקת בתוצאות ושינויים יבש( עור

גבוהות( )רמות )TSH( התריס
)נמוכות( סידן ורמות )נמוכות( אשלגן לרמות דם בבדיקות שינויים •

לרמות דם בדיקת בתוצאות ושינויים )נמוך( למגנזיום דם בבדיקות שינויים •
)גבוהות( כולסטרול

במשקל ירידה או תיאבון חוסר •
הפרעות בשינה •

סחרחורת תחושת •
ראש כאבי •

בשתן, דם כגון אחרים דימום סוגי גם אך מהאף דימומים )לרוב דימום •
המעיים( מדופן או דימום מהחניכיים חבורות,

גבוה דם לחץ •
צרידות •

קלקול קיבה  עצירות, שלשול, כאב בטן, בחילות והקאות, •
טעם מוזרה בפה תחושת דלקתי, או כואב יבש, פה •
בעיכול( המעורבים )אנזימים ועמילאז בליפאז עליה •

הכבד לתפקוד דם בדיקת בתוצאות שינויים •
הידיים  כפות ונפיחות של העור בידיים וברגליים )תסמונת כאבים אדמומיות, •

והרגליים(
פריחה  •
גב כאבי •

שרירים או מפרקים כאבי •
)גבוה( בשתן חלבון בבדיקות שינויים •

תפקודי כליות ואי ספיקת כליות עבור דם בתוצאות בדיקת שינויים •
חולשה או עייפות יתר תחושת •

ברגליים נפיחות •
מטופלים( 10 על עד 1 מתוך )משפיעות שכיחות: תופעות לוואי
שתן( מתן בעת וכאב שתן מתן בתכיפות )עליה בשתן דלקות •

)התייבשות( בגוף נוזלים אובדן •
)פלפיטציות( לב דפיקות •

בחזה( או באיברים  כאב דם בריאות )קושי בנשימה, בעיות בלב או קרישי •
בצוואר או  כאב בזרועות, בגב, לכלול כאב או לחץ בחזה, עלול אחרים, אשר

של הכחלה סדיר, שיעול, לב מהיר או בלתי קצב בלסת, קוצר נשימה,
רבה עייפות והרגשת האצבעות, או השפתיים

לחץ דם נמוך •
בלבלב דלקת •

)קוליטיס( הגס במעי דלקת •
גזים עודף או נפיחות תחושת •

המרה בכיס דלקת •
עור יבש, מעובה ומגרד •

שיער נשירת •
רעה כללית תחושה •

)אדרנל( הכליה יותרת בלוטת ידי על המיוצרים הורמונים ירידה בהפרשת •
המעיים או הקיבה של )פרפורציה( ניקוב •

מטופלים( 100 מתוך 1 עד על )משפיעות שאינן שכיחות: תופעות לוואי
הטבעת פי סביב גירוי או כואב זיהום •

כאב הגוף, של אחד בצד חולשה או תחושה אובדן הכוללים שבץ, של סימנים •
סחרחורת תחושת או בראיה שינויים בדיבור, קושי בלבול, פרכוס, חמור, ראש

שבץ מיני •
תוך אל מהריאות אוויר מדליפת הנגרמים בחזה, וכאב בנשימה חמור קושי •

הריאות התנפחות על המקשה החזה, בית
העור לבין הטבעת פי בין שנוצרת קטנה )תעלה הטבעת בפי פיסטולה •

שמסביב(
הצהבה של  או הצהבה של העור לכבד, הכוללים כשל כבדי או סימנים של נזק •

בריכוז קושי בלבול, נמנום, או )צהבת(, בעיניים הלבן החלק
פצעים בריפוי הפרעות •

לא תקין בין איברים שונים בגוף או בין  )חיבור אחרים של פיסטולה סוגים •
כתלות במיקום תסמינים יופיעו העור למבני בסיס כגון הגרון וקנה הנשימה(.
כגון חריגים או חדשים תסמינים חווה הנך אם הרופא עם שוחח הפיסטולה.

בבליעה. שיעול

מטופלים( )משפיעות על עד 1 מתוך 1,000 נדירות: לוואי תופעות
)TLS( הגידול פירוק תסמונת •

שיווק  לוואי שדווחו לאחר )תופעות ידועה שכיחות בלתי בעלות לוואי תופעות
ידועה(: אינה שכיחותן אך התרופה

)מפרצת הדם כלי בדופן קרע או הדם כלי דופן של והיחלשות התרחבות •
עורקי. דם בכלי )דיסקציה( בתירה או ומפרצת )אנוריזמה( )אנוריזמה(

לטיפול עם פמברוליזומב בשילוב של לנווימה שעלולות להופיע לוואי תופעות
חוזר של רירית הרחם: או מתקדם בסרטן

מטופלים( 10 מתוך מ-1 יותר על )משפיעות מאוד: שכיחות תופעות לוואי
בתכיפות מתן שתן  )עליה ודלקות בשתן )גבוה( חלבון בשתן שינויים בבדיקות •

שתן( מתן בעת וכאב

טסיות בדם אשר עלולות להוביל לחבלות וקושי בריפוי  של רמות נמוכות •
פצעים

הלבנים הדם תאי במספר ירידה •
האדומים הדם תאי במספר ירידה •

קור, תחושת עצירות, במשקל, עלייה התריס )עייפות, של בלוטת תת פעילות •
התריס בלוטת המגרה הורמון עבור דם בדיקת בתוצאות ושינויים יבש( עור

גבוהות( )רמות )TSH(
קצב לב מהיר,  לכלול )התסמינים עלולים התריס פעילות יתר של בלוטת •

במשקל( וירידה הזעה
)נמוכות( סידן ורמות )נמוכות( אשלגן לרמות דם בדיקות בתוצאות שינויים •

כולסטרול ורמות )נמוכות( מגנזיום לרמות דם בדיקות בתוצאות שינויים •
)גבוהות(

אבדן תיאבון או ירידה במשקל •
סחרחורת תחושת •

כאב ראש •
גב כאב •

בפה מוזר טעם דלקת בפה, תחושת יובש, כאב או •
כגון דם דימום גם סוגים נוספים של אולם באף, דימומים דימום )לרוב, •

המעי( דופן או מהחניכיים דימום חבלות, בשתן,
גבוה דם לחץ •

צרידות •
בטן כאב שלשול, עצירות, והקאות, בחילות •

בעיכול( המעורב )אנזים עמילאז עליה ברמות •
בעיכול( המעורב )אנזים ליפאז עליה ברמות •
הכבד לתפקוד דם בדיקות בתוצאות שינויים •

הכליה לתפקוד דם בדיקות בתוצאות שינויים •
הידיים כפות )תסמונת וברגליים בידיים העור של ונפיחות כאבים אדמומיות, •

והרגליים(
פריחה •

שרירים או מפרקים כאבי •
רבה חולשה או עייפות תחושת •

ברגליים נפיחות •
מטופלים( 10 על עד 1 מתוך )משפיעות שכיחות: תופעות לוואי

)התייבשות( איבוד נוזלי גוף •
הפרעות בשינה •

)פלפיטציות( לב דפיקות •
לחץ דם נמוך •

בחזה( קרישי דם בריאות )קושי בנשימה, כאב •
בלבלב דלקת •

גזים עודף או נפיחות תחושת •
קיבה קלקול •

המרה כיס של דלקת •
שיער נשירת •
כלייתי כשל •

רעה תחושה כללית •
)קוליטיס( הגס במעי דלקת •

)אדרנל( הכליה יותרת בלוטת ידי על המיוצרים הורמונים ירידה בהפרשת •
המעיים או הקיבה של )פרפורציה( ניקוב •

מטופלים( 100 מתוך 1 עד על )משפיעות שאינן שכיחות: תופעות לוואי
ושינויים בראיה פרכוסים בלבול, תחושת ראש, כאבי •

כאב הגוף, של אחד בצד חולשה או תחושה אובדן הכוללים שבץ, של סימנים •
סחרחורת תחושת או בראיה שינויים בדיבור, קושי בלבול, פרכוס, חזק, ראש

שבץ מיני •
בגב, כאב בזרועות, לחץ בחזה, הכוללים כאב או סימנים של בעיות בלב, •

הכחלה סדיר, שיעול, קצב לב מהיר או בלתי בלסת, קוצר נשימה, או בצוואר
רבה עייפות והרגשת האצבעות, או השפתיים של

תוך אל מהריאות אוויר מדליפת הנגרמים בחזה, וכאב בנשימה חמור קושי •
הריאות התנפחות על המקשה החזה, בית

הטבעת פי סביב גירוי או כואב זיהום •
העור לבין הטבעת פי בין שנוצרת קטנה )תעלה הטבעת בפי פיסטולה •

שמסביב(
הצהבה של  או הצהבה של העור לכבד, הכוללים כשל כבדי או סימנים של נזק •

בריכוז קושי בלבול, נמנום, או )צהבת(, בעיניים הלבן החלק
עור יבש, מעובה ומגרד •

פצעים בריפוי בעיות •
מטופלים( 1,000 מתוך 1 עד על )משפיעות נדירות: לוואי תופעות

)TLS( הגידול פירוק תסמונת •
כאשר אתה  או מחמירה הלוואי הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות אם
הרוקח.  או הרופא עם בעלון, עליך להתייעץ צוינה שלא לוואי סובל מתופעת

לוואי על תופעות דיווח
"דיווח הקישור על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

אתר משרד הבריאות  של תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית על
ע"י או לוואי תופעות על לדיווח המקוון לטופס המפנה )www.health.gov.il(

 . https://sideeffects.health.gov.il  :לקישור כניסה

את התרופה? לאחסן איך .5
מחוץ סגור לשמור במקום יש אחרת תרופה וכל זו תרופה מנע הרעלה! •

הרעלה.  תמנע כך ידי ועל ו/או תינוקות וטווח ראייתם של ילדים ידם להישג
מהרופא. מפורשת הוראה להקאה ללא תגרום אל

כל גבי על המופיע )exp. date( התפוגה תאריך אחרי בתרופה להשתמש אין •
האחרון ליום מתייחס התפוגה תאריך הקרטון. אריזת ועל )בליסטר( מגשית

חודש.   אותו של
. 25°C על העולה בטמפרטורה לאחסן אין •

מלחות. להגן מנת על המקורית )בליסטר( במגשית אחסן •
את הרוקח כיצד להשמיד  או לאשפה הביתית. שאל להשליך תרופות לביוב אין •

הסביבה. על יעזרו לשמור אלו אמצעים בשימוש. שאינן תרופות

מידע נוסף: .6
מכילה גם: התרופה הפעיל, המרכיב על נוסף

Calcium carbonate, Low-substituted hydroxypropylcellulose,
Microcrystalline cellulose (PH-101, PH-102), Mannitol,
Hydroxypropylcellulose, Talc.

מעטפת הכמוסה מכילה:
Hypromellose, Titanium dioxide, Yellow iron oxide (E172), Red iron
oxide (E172).

המודפס מכיל: הדיו
Black iron oxide (E172), Shellac, Propylene glycol, Potassium hydroxide.

האריזה: כיצד נראית התרופה ומה תוכן
אדום-צהבהב, ומכסה אדום-צהבהב גוף בעלות הינן מ"ג לנווימה 4 כמוסות •

"Є" בדיו שחור על המכסה, ו -  ב- מסומנות מ"מ, כ-14.3 אורכן
הכמוסה. גוף על "LENV 4 mg"

אורכן אדום-צהבהב, ומכסה צהוב גוף בעלות הינן מ"ג 10 לנווימה כמוסות •
 "LENV 10 mg" ו - "Є" בדיו שחור על המכסה, ב- מסומנות מ"מ, כ-14.3

הכמוסה. גוף על
30 כמוסות. של )בליסטרים( באריזות אלומיניום במגשיות משווקות הכמוסות

תקווה פתח והיבואן: אסאיי ישראל בע"מ, ת.ד 3393 בעל הרישום שם
ישראל ,4951600

הבריאות: הממלכתי במשרד התרופות בפנקס התרופות רישום מספרי
155-36-34514 מ"ג: 4 לנווימה
155-37-34530 מ"ג: 10 לנווימה

זאת, על אף בלשון זכר. נוסח זה הקריאה, רוב עלון ולהקלת לשם הפשטות
שני המינים.  לבני התרופה מיועדת

במאי 2025.  נערך
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PHARMA CODE
READ DIRECTION

2006866

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS

(PREPARATIONS) - 1986
This medicine is to be supplied upon a physician's prescription only

Lenvima® 4 mg
Hard Capsules

Composition:
The active ingredient and

its quantity:
Each hard capsule contains:

Lenvatinib (as mesilate) 4 mg

Lenvima® 10 mg
Hard Capsules

Composition:
The active ingredient and

its quantity:
Each hard capsule contains:

Lenvatinib (as mesilate) 10 mg

For list of excipients, please see section 6.
Read this entire leaflet carefully before using this medicine. This
leaflet contains concise information about the medicine. If you have
any further questions, refer to the physician or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your illness.
Do not pass it on to others. It may harm them, even if you think that
their illness is similar to yours.
This medicine is not intended for use in children and adolescents
under 18 years of age. The effects of LENVIMA in people younger than
18 years old are unknown.
Treatment with LENVIMA should be initiaited and supervised by a
physician experienced in the use of anticancer therapies.

1. What is the medicine intended for?
- For the treatment of advanced thyroid cancer in adults when

radioactive iodine treatment has not helped to stop the disease.
- In combination with everolimus, for the treatment of advanced

clear cell kidney cancer in adults when other treatments [called
"targeted therapy VEGF (Vascular endothelial growth factor)”] have
not helped stop the disease.

- As monotherapy for the treatment of liver cancer (hepatocellular
carcinoma) in adults who have not previously been treated with
systemic therapy with another anticancer medicine. People get
LENVIMA when their liver cancer has spread or cannot be taken
out by surgery.

- In combination with pembrolizumab to treat advanced or
recurrent cancer of the lining of the uterus (endometrial carcinoma)
in adults whose cancer has spread while or after being previously
treated with another platinum containing anticancer therapy, and
which cannot be taken out by surgery or radiation treatment.

- In combination with pembrolizumab as the first treatment
for adults with advanced kidney cancer (advanced renal cell
carcinoma).

LENVIMA blocks the action of proteins called tyrosine kinases
receptors, which are involved in the development of new blood vessels
that supply oxygen and nutrients to cells and help them to grow.
These proteins can be present in high amounts in cancer cells, and by
blocking their action LENVIMA may slow the rate at which the cancer
cells multiply and the tumour grows and help to cut off the blood
supply that the cancer needs.
Therapeutic group:
Tyrosine kinase inhibitors for the treatment of cancer.

2. Before using the medicine:
 Do not use the medicine if:

• You are hypersensitive (allergic) to the active ingredient
(lenvatinib) or to any of the other ingredients of this medicine
(see section 6).

• You are breast-feeding (see section below "Pregnancy, Breast-
feeding and Contraception").

Special warnings regarding the use of this medicine
Before beginning treatment with LENVIMA tell your
physician if:
- You have high blood pressure
- You are a woman of childbearing age (see section below

"Pregnancy, Breast-feeding and Contraception")
- You have a history of heart problems or stroke
- You have liver or kidney problems
- You have had recent surgery or radiotherapy
- You need to have a surgical procedure. Your physician may

consider stopping LENVIMA if you will be undergoing a major
surgical procedure as LENVIMA may affect wound healing.
LENVIMA may be restarted once adequate wound healing is
established

- You are over 75 years old
- You belong to an ethnic group other than White or Asian
- You weigh less than 60 kg
- You have a history of abnormal connections (known as a

fistula) between different organs in the body or from an organ
to the skin

- you have or have had an aneurysm (enlargement and
weakening of a blood vessel wall) or a tear in a blood vessel
wall.

- have or have had pain in the mouth, teeth and/or jaw, swelling
or sores inside the mouth, numbness or a feeling of heaviness
in the jaw, or loosening of a tooth. You may be advised to have
a dental check-up before starting LENVIMA as bone damage
in the jaw (osteonecrosis) has been reported in patients
treated with LENVIMA.  If you need to undergo an invasive
dental treatment or dental surgery, tell your dentist that you
are being treated with LENVIMA, particularly when you are
also receiving or have received injections of bisphosphonates
(used to treat or prevent bone disorders).

- are receiving or have received some medicines used to treat
osteoporosis (antiresorptive medicines) or cancer medicines
which alter formation of blood vessels (so called angiogenesis
inhibitors), as the risk of bone damage in the jaw may be
increased.

Conditions you need to look out for
During treatment of cancer, the breakdown of tumour cells may leak
substances into the blood which may lead to a group of complications
called tumour lysis syndrome (TLS). This may lead to changes in your
kidneys and can be life-threatening. Your doctor will observe and may
give you a treatment to reduce the risk. Tell your doctor immediately if
you experience signs of TLS (see section 4; Possible side effects).
Children and adolescents:
LENVIMA is not recommended for use in children and adolescents
younger than 18 years old.
Tests and Follow Up:
Before taking LENVIMA, your physician may carry out some tests,
for example to check your blood pressure, and your liver or kidney
function and to see if you have low levels of salt and high levels of
thyroid stimulating hormone in your blood. Your physician will discuss
the results of these tests with you and decide whether you can be
given LENVIMA. You may need to have additional treatment with other

medicines, to take a lower dose of LENVIMA, or to take extra care due
to an increased risk of side effects.
If you are not sure talk to your doctor before taking LENVIMA.
The physician will test for:
• High blood pressure - blood pressure should be monitored after

one week of treatment, then every two weeks for the first two
months of treatment and monthly thereafter

• Early signs of kidney damage
• Early signs of liver damage – liver function tests should be

monitored before initiation of treatment, then every two weeks for
the first two months of treatment and monthly thereafter

• Heart problems - the physician will perform regular ECG testing
according to his discretion

• Low blood salt level - before starting treatment, electrolyte
disturbances should be corrected, if any exist. In addition, the
physician will peform regular periodic tests of electrolytes
(magnesium, potassium, calcium) at his discretion. Blood calcium
levels should be monitored at least once a month.

• Thyroid function – the physician will perform thyroid function tests
before starting treatment and during treatment, at his discretion.
High level of thyroid stimulating hormone (TSH) in the blood
- if necessary, the physician will adjust your dosage of thyroid
hormone.

• Protein in the urine
Tell the physician or pharmacist if you are taking or have recently
taken any other medicines, including non-prescription drugs and
nutrition supplements.
Use of this medicine and food:
The capsules may be taken with or without food.
Pregnancy, Breast-feeding and Contraception:
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are
planning to have a baby, ask your physician or pharmacist for advice
before taking this medicine.
• If you are of childbearing age and could become pregnant, use

highly effective contraception while taking LENVIMA, and for at
least one month after you finish treatment. Because it is not known
if LENVIMA can reduce the effect of the oral contraceptive pill, if
oral contraceptive pill is your normal method of contraception you
should ensure you also add a barrier method such as cervical cap
or condoms if you have sex during treatment with LENVIMA.

• Do not take LENVIMA if you are planning to become pregnant
during your treatment. This is because it may seriously harm the
foetus.

• If you become pregnant while being treated with LENVIMA, tell
your physician immediately. Your physician will help you decide
whether the treatment should be continued.

• Do not breast-feed if you are taking LENVIMA. This is because the
medicine passes into breast milk and may seriously harm your
breastfed baby.

Driving and using machines:
LENVIMA may cause side effects that can affect your ability to drive or
use machines. Avoid driving or using machines if you feel dizzy or tired.

3. How to use this medicine
Always use according to the physician's instructions. Check with the
physician or pharmacist if you are not sure.
The dosage and administration will be determined by the
physician only.
For treatment of advanced thyroid cancer: The usual
recommended dose for adults is:
• 24 mg once a day (2 capsules of 10 mg and one capsule of 4 mg).
• If you have severe liver or kidney problems the recommended

dose is 14 mg once a day (one capsule of 10 mg and one capsule
of 4 mg).

• Your physician may reduce your dose if you experience side effects.
For treatment of advanced clear cell kidney cancer: The usual
recommended dose for adults is:
• 18 mg once a day (one capsule of 10 mg and 2 capsules of 4 mg) in

combination with one tablet (5 mg) of everolimus once a day.
• If you have severe liver or kidney problems the recommended

dose is 10 mg once a day (one capsule of 10 mg) in combination
with one tablet (5 mg) of everolimus once a day.

• Your physician may reduce your dose if you experience side effects.
For treatment of liver cancer: The usual recommended dose for
adults is:
• The recommended dose of LENVIMA depends on your body

weight when you first start treatment. If you weigh 60 kg or
more, the dose is usually 12 mg once a day (3 capsules of 4 mg).
If you weigh less than 60 kg, the dose is usually 8 mg once a day
(2 capsules of 4 mg).

• Your physician may reduce your dose if you experience side effects.
For treatment of advanced or recurrentendometrial carcinoma:
The usual recommended dose for adults is:
• The recommended dose of LENVIMA is 20 mg once a day

(2 capsules of 10 mg), in combination with pembrolizumab.
The pembrolizumab is given by your doctor as an infusion into
your vein, 200 mg every 3 weeks.

• Your doctor may reduce your dose if you have problems with side
effects.

For treatment of advanced renal cell carcinoma: The usual
recommended dose for adults is:
• The recommended dose of LENVIMA is 20 mg once a day

(2 capsules of 10 mg), in combination with pembrolizumab.
The pembrolizumab is given by your doctor as an infusion into
your vein, 200 mg every 3 weeks.

• Your doctor may reduce your dose if you have problems with side
effects.

Do not exceed the recommended dose.
How to take LENVIMA:
• Swallow the capsules whole with water or dissolved. To dissolve

them, pour a tablespoon of water or apple juice into a small glass
and put the capsules whole into the liquid (without breaking or
crushing them). Leave for at least 10 minutes then stir for at least
3 minutes to dissolve the capsule shells. Drink the mixture. After
drinking, add to the glass the same amount of water or apple juice,
swirl and swallow.

• Take the capsules at about the same time each day.
• Caregivers should avoid exposure to the contents of the capsules.

Therefore, the capsules should not be opened.
Treatment duration:
You will usually carry on taking this medicine as long as you are getting
benefit.
If you have accidentally taken a higher dosage you may suffer
from the following side effects: high blood pressure, nausea, diarrhea,
fatigue, inflammation of the mucous membrane of the mouth,
high level of protein in the urine, headache, worsening of hand-
foot syndrome (redness, pain and swelling of the skin on palms of
the hands and soles of the feet), kidney or heart failure.
If you have taken an overdose or if a child has accidentally swallowed
the medicine, proceed immediately to a physician or a hospital
emergency room and bring the package of the medicine with you.

If you forget to take this medicine at the set time, you should:
Do not take a double dose (two doses at the same time) to make up for
a forgotten dose.
• If it is 12 hours or more until the next dose: take the missed dose

as soon as you remember. Then take the next dose at the normal
time.

• If it is less than 12 hours until the next dose: skip the missed dose.
Then take the next dose at the normal time.

Continue with the treatment as recommended by the physician.
Even if there is an improvement in your health condition, do not stop
taking this medicine without consulting the physician.
• Do not take medicines in the dark! Check the label and the

dose each time you take your medicine. Wear glasses if you
need them.

If you have any further questions regarding the use of this
medicine, consult the physician or pharmacist.

4. Side Effects
Like all medicines, LENVIMA may cause side effects in some users.
Do not be alarmed while reading the list of side effects; you may not
suffer from any of them.
Refer to the physician immediately if you suffer from any of the
following side effects – you may need urgent medical treatment:
• feeling numb or weak on one side of your body, severe headache,

seizure, confusion, difficulty talking, vision changes or feeling
dizzy - these may be signs of a stroke, bleeding in your brain, or
the effect on your brain as a result of a severe increase in blood
pressure.

• chest pain or pressure, pain in your arms, back, neck or jaw,
shortness of breath, rapid or irregular heart rate, coughing, bluish
colour to lips or fingers, feeling very tired – these may be signs of
a heart problem, a blood clot in the lung or a leak of air from your
lung into your chest so your lung cannot inflate.

• severe pain in your belly (abdomen) - this may be due to a hole
in the wall of your gut or a fistula (a hole in the gut which links
through a tube-like passage to another part of your body or skin).

• black, tarry, or bloody stools, or coughing up of blood - these may
be signs of bleeding inside your body.

• yellow skin or yellowing of the whites of the eyes (jaundice) or
drowsiness, confusion, poor concentration – these may be signs of
liver problems.

• diarrhoea, nausea and vomiting - these are very common side
effects that can become serious if they cause you to become
dehydrated, which can lead to kidney failure. Your physician may
give you medicine to reduce these side effects.

• pain in the mouth, teeth and/or jaw, swelling or sores inside the
mouth, numbness or a feeling of heaviness in the jaw, or loosening
of a tooth - these could be signs of bone damage in the jaw
(osteonecrosis).

• nausea, shortness of breath, irregular heartbeat, muscular cramps,
seizure, clouding of urine and tiredness. These symptoms may be
complications due to the breakdown products of dying cancer
cells and known as tumour lysis syndrome (TLS).

Tell your doctor straight away if you notice any of the side effects
above.
Additional side effects:
The following side effects may happen with this medicine when
given alone:
Very common side effects: (affect more than 1 in 10 patients)
• low levels of platelets in the blood which may lead to bruising and

difficulty in wound healing
• decrease in the number of white blood cells
• underactive thyroid (tiredness, weight gain, constipation, feeling

cold, dry skin) and changes in blood test results for thyroid
stimulating hormone (high)

• changes in blood test results for potassium levels (low) and
calcium levels (low)

• changes in blood test results for magnesium (low) and cholesterol
(high)

• loss of appetite or weight loss
• trouble sleeping
• feeling dizzy
• headache
• bleeding (most commonly nose bleeds, but also other types of

bleeding such as blood in the urine, bruising, bleeding from the
gums or gut wall)

• high or low blood pressure
• hoarse voice
• feeling sick (nausea) and being sick (vomiting), constipation,

diarrhoea, abdominal pain, indigestion
• dry, sore, or inflamed mouth, odd taste sensation
• increase in lipase and amylase (enzymes involved in digestion)
• changes in blood test results for liver function
• redness, soreness and swelling of the skin on the hands and feet

(palmar-plantar erythrodysaesthesia)
• rash
• hair loss
• back pain
• joint or muscle pain
• changes in urine tests for protein (high) and urinary infections

(increased frequency in urination and pain in passing urine)
• changes in blood test results for kidney function and kidney failure
• feeling very tired or weak
• swelling of the legs
Common side effects: (affect up to 1 in 10 patients)
• loss of body fluids (dehydration)
• heart palpitations
• dry skin, thickening and itching of the skin
• feeling bloated or having excess wind
• heart problems or blood clots in the lungs (difficulty breathing,

chest pain) or other organs which may include chest pain or
pressure, pain in your arms, back, neck or jaw, being short of
breath, rapid or irregular heart rate, coughing, bluish colour to lips
or fingers, and feeling very tired

• liver failure
• drowsiness, confusion, poor concentration, loss of consciousness

that may be signs of liver failure
• feeling unwell
• inflammation of the gallbladder
• signs of a stroke, including feeling numb or weak on one side of

your body, severe headache, seizure, confusion, difficulty talking,
vision changes or feeling dizzy

• anal fistula (a small channel that forms between the anus and the
surrounding skin)

• a hole (perforation) in the stomach or intestines
Uncommon side effects: (affect up to 1 in 100 patients)
• painful infection or irritation near the anus
• severe pain in the upper left part of the belly (abdomen) which

may be associated with fever, chills, nausea and vomiting (splenic
infarction)

• mini-stroke

• severe difficulty breathing and chest pain, caused by a leak of air
from your lung into your chest so your lung cannot inflate

• inflammation of the pancreas
• inflammation of the colon (colitis)
• liver damage
• bone damage in the jaw (osteonecrosis)
• wound healing problems
• decreased secretion of hormones produced by adrenal glands
Rare (affect up to 1 in 1,000 people)
• Tumour lysis syndrome (TLS)
Side effect with unknown frequency: (the following side effects have
been reported since the marketing of LENVIMA but the frequency for
them to occur is not known)
• An enlargement and weakening of a blood vessel wall or a tear in a

blood vessel wall (aneurysms and artery dissections).
• other types of fistulae (an abnormal connection between different

organs in the body or between the skin and an underlying
structure such as throat and windpipe). Symptoms depend on
where the fistula is located. Talk to your physician if you experience
any new or unusual symptoms such as coughing when swallowing.

The following side effects may happen with this medicine when
given in combination with everolimus
Very common side effects: (affect more than 1 in 10 patients)
• low levels of platelets in the blood which may lead to bruising and

difficulty in wound healing
• decrease in the number of white blood cells
• underactive thyroid (tiredness, weight gain, constipation, feeling

cold, dry skin) and changes in blood test results for thyroid
stimulating hormone (high)

• changes in blood test results for potassium levels (low) and
calcium levels (low)

• changes in blood test results for magnesium (low) and cholesterol
(high)

• loss of appetite or weight loss
• trouble sleeping
• headache
• bleeding (most commonly nose bleeds, but also other types of

bleeding such as blood in the urine, bruising, bleeding from the
gums or gut wall)

• high blood pressure
• hoarse voice
• feeling sick (nausea) and being sick (vomiting), constipation,

diarrhoea, abdominal pain, indigestion
• sore, or inflamed mouth, odd taste sensation
• increase in lipase and amylase (enzymes involved in digestion)
• changes in blood test results for liver function
• redness, soreness and swelling of the skin on the hands and feet

(palmar-plantar erythrodysaesthesia)
• rash
• back pain
• joint or muscle pain
• changes in urine tests for protein (high)
• changes in blood test results for kidney function and kidney failure
• feeling very tired or weak
• swelling of the legs
Common side effects: (affect up to 1 in 10 patients)
• urinary infections (increased frequency in urination and pain in

passing urine)
• loss of body fluids (dehydration)
• feeling dizzy
• heart palpitations
• feeling bloated or having excess wind
• heart problems or blood clots in the lungs (difficulty breathing,

chest pain) or other organs which may include chest pain or
pressure, pain in your arms, back, neck or jaw, being short of
breath, rapid or irregular heart rate, coughing, bluish colour to lips
or fingers, and feeling very tired

• low blood pressure
• severe difficulty breathing and chest pain, caused by a leak of air

from your lung into your chest so your lung cannot inflate
• dry mouth
• feeling unwell
• inflammation of the gallbladder
• hair loss
• a hole (perforation) in the stomach or intestines
Uncommon side effects: (affect up to 1 in 100 patients)
• painful infection or irritation near the anus
• signs of a stroke, including feeling numb or weak on one side of

your body, severe headache, seizure, confusion, difficulty talking,
vision changes or feeling dizzy

• mini-stroke (transient ischaemic attack)
• inflammation of the pancreas
• anal fistula (a small channel that forms between the anus and the

surrounding skin)
• inflammation of the colon (colitis)
• liver failure or signs of liver damage, including yellow skin or

yellowing of the whites of the eyes (jaundice) or drowsiness,
confusion, poor concentration

• bone damage in the jaw (osteonecrosis)
• dry skin, thickening and itching of the skin
• wound healing problems
• other types of fistulae (an abnormal connection between different

organs in the body or between the skin and an underlying
structure such as throat and windpipe). Symptoms depend on
where the fistula is located. Talk to your doctor if you experience
any new or unsual symptoms such as coughing when swallowing.

• decreased secretion of hormones produced by adrenal glands
Rare (affect up to 1 in 1,000 people)
• Tumour lysis syndrome (TLS)
Side effect with unknown frequency: (the following side effects have
been reported since the marketing of LENVIMA but the frequency for
them to occur is not known)
• An enlargement and weakening of a blood vessel wall or a tear in a

blood vessel wall (aneurysms and artery dissections).
The following side effects may happen with this medicine when
given in combination with pembrolizumab for advanced kidney
cancer:
Very common (may affect more than 1 in 10 people)
• low levels of platelets in the blood which may lead to bruising and

difficulty in wound healing
• decrease in the number of white blood cellsunderactive thyroid

(tiredness, weight gain, constipation, feeling cold, dry skin) and
changes in blood test results for thyroid stimulating hormone
(high)

• changes in blood test results for potassium levels (low) and
calcium levels (low)

• changes in blood test results for magnesium (low) and changes in
blood test results for cholesterol (high)

• loss of appetite or weight loss
• trouble sleeping
• feeling dizzy
• headache

• bleeding (most commonly nose bleeds, but also other types of
bleeding such as blood in the urine, bruising, bleeding from the
gums or gut wall)

• high blood pressure
• hoarse voice
• nausea and vomiting, constipation, diarrhoea, abdominal pain,

indigestion
• dry, sore, or inflamed mouth, odd taste sensation
• increase in lipase and amylase (enzymes involved in digestion)
• changes in blood test results for liver function redness, soreness

and swelling of the skin on the hands and feet (palmar-plantar
erythrodysaesthesia)

• rash
• back pain
• joint or muscle pain
• changes in urine tests for protein (high)
• changes in blood test results for kidney function and kidney failure
• feeling very tired or weak
• swelling of the legs
Common (may affect up to 1 in 10 people)
• urinary infections (increased frequency in urination and pain in

passing urine)
• loss of body fluids (dehydration)
• heart palpitations
• heart problems or blood clots in the lungs (difficulty breathing,

chest pain) or other organs which may include chest pain or
pressure, pain in your arms, back, neck or jaw, being short of
breath, rapid or irregular heart rate, coughing, bluish colour to lips
or fingers, and feeling very tired

• low blood pressure
• inflammation of the pancreas
• inflammation of the colon (colitis)
• feeling bloated or having excess wind
• inflammation of the gallbladder
• dry skin, thickening and itching of the skin
• hair loss
• feeling unwell
• decreased secretion of hormones produced by adrenal glands
• a hole )perforation( in the stomach or intestines

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)
• painful infection or irritation near the anus
• signs of a stroke, including feeling numb or weak on one side of

your body, severe headache, seizure, confusion, difficulty talking,
vision changes or feeling dizzy

• mini-stroke
• severe difficulty breathing and chest pain, caused by a leak of air

from your lung into your chest so your lung cannot inflate
• anal fistula (a small channel that forms between the anus and the

surrounding skin)
• liver failure or signs of liver damage, including yellow skin or

yellowing of the whites of the eyes (jaundice) or drowsiness,
confusion, poor concentration

• wound healing problems
• other types of fistulae (an abnormal connection between different

organs in the body or from the skin to an underlying structure such
as throat and windpipe). Symptoms would depend on where the
fistula is located. Talk to your doctor if you experience any new or
unsual symptoms such as coughing when swallowing.

Rare (affect up to 1 in 1,000 people)
• Tumour lysis syndrome (TLS)
Not Known (the following side effects have been reported since the
marketing of medicine but the frequency for them to occur is not
known)
• an enlargement and weakening of a blood vessel wall or a tear in a

blood vessel wall (aneurysms and artery dissections).
The following side effects may happen with this medicine when
given in combination with pembrolizumab for advanced or
recurrent cancer of the lining of the uterus:
Very common (may affect more than 1 in 10 people)
• changes in urine tests for protein (high) and urinary infections

(increased frequency in urination and pain in passing urine)
• low levels of platelets in the blood which may lead to bruising and

difficulty in wound healing
• decrease in the number of white blood cells
• decrease in the number of red blood cells
• underactive thyroid (tiredness, weight gain, constipation, feeling

cold, dry skin) and changes in blood test results for thyroid
stimulating hormone (high)

• overactive thyroid (symptoms can include rapid heart rate,
sweating and weight loss)

• changes in blood test results for potassium levels (low) and
calcium levels (low)

• changes in blood test results for magnesium levels (low) and
cholesterol levels (high)

• loss of appetite or weight loss
• feeling dizzy
• headache
• back pain
• dry, sore, or inflamed mouth, odd taste sensation
• bleeding (most commonly nose bleeds, but also other types of

bleeding such as blood in the urine, bruising, bleeding from the
gums or gut wall)

• high blood pressure
• hoarse voice
• nausea and vomiting, constipation, diarrhoea, abdominal pain
• increase in amylase (enzyme involved in digestion)
• increase in lipase (enzyme involved in digestion)
• changes in blood test results for liver function
• changes in blood test results for kidney function
• redness, soreness and swelling of the skin on the hands and feet

(palmar-plantar erythrodysaesthesia)
• rash
• joint or muscle pain
• feeling very tired or weak
• swelling of the legs

Common (may affect up to 1 in 10 people)
• loss of body fluids (dehydration)
• trouble sleeping
• heart palpitations
• low blood pressure
• blood clots in the lungs (difficulty breathing, chest pain)
• inflammation of the pancreas
• feeling bloated or having excess wind
• indigestion
• inflammation of the gallbladder
• hair loss
• kidney failure
• feeling unwell
• inflammation of the colon (colitis)
• decreased secretion of hormones produced by adrenal glands
• a hole (perforation) in the stomach or intestines
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)
• headache, feeling confused, seizure, and changes in vision

• signs of a stroke, including feeling numb or weak on one side of
your body, severe headache, seizure, confusion, difficulty talking,
vision changes or feeling dizzy

• mini-stroke
• signs of a heart problem, including chest pain or pressure, pain

in your arms, back, neck or jaw, being short of breath, rapid or
irregular heart rate, coughing, bluish colour to lips or fingers, and
feeling very tired

• severe difficulty breathing and chest pain, caused by a leak of air
from your lung into your chest so your lung cannot inflate

• painful infection or irritation near the anus
• anal fistula (a small channel that forms between the anus and the

surrounding skin)
• liver failure or signs of liver damage, including yellow skin or

yellowing of the whites of the eyes (jaundice) or drowsiness,
confusion, poor concentration

• dry skin, thickening and itching of the skin
• wound healing problems
Rare (affect up to 1 in 1,000 people)
• Tumour lysis syndrome (TLS)
If any of the side effects appears, if any of the side effects worsen
or if you experience any side effect not mentioned in this leaflet,
consult the physician or pharmacist.

Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on
the link "Report Side Effects of Drug Treatment" that appears on the
homepage of the Ministry of Health's website (www.health.gov.il)
which links to an online form for reporting side effects, or by the
following link: https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be

stored in a safe place out of the reach and sight of children and/
or infants, to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless
explicitly instructed to do so by the physician.

• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is
stated on each blister and on the carton package. The expiry date
refers to the last day of that month.

• Do not store at temperature above 25°C.
• Store in the original blister in order to protect from moisture.
• Do not throw away medicines via wastewater or household waste.

Ask your pharmacist how to dispose of medicines you no longer
use. These measures will help to protect the environment.

6. Additional information:
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Calcium carbonate, Low-substituted hydroxypropylcellulose,
Microcrystalline cellulose (PH-101, PH-102), Mannitol,
Hydroxypropylcellulose, Talc.
The capsule shell contains: Hypromellose, Titanium dioxide, Yellow iron
oxide (E172), Red iron oxide (E172).
The printing ink contains: Black iron oxide (E172), Shellac, Propylene
glycol, Potassium hydroxide.
What the medicine looks like and contents of the pack:
• LENVIMA 4 mg capsules have a yellowish-red body and yellowish-

red cap, approximately 14.3 mm in length, marked in black ink with
“Є” on the cap, and “LENV 4 mg” on the body.

• LENVIMA 10 mg capsules have a yellow body and yellowish-red
cap, approximately 14.3 mm in length, marked in black ink with
“Є” on the cap, and “LENV 10 mg” on the body.

The capsules are marketed in aluminum foil blisters in cartons of
30 capsules.
Registration Holder’s name and importer : Eisai Israel ltd,
PO Box 3393, Petah Tikva, 4951600, Israel
Drug registration numbers at the national medicines registry of
the Ministry of Health:
LENVIMA 4 mg: 155-36-34514
LENVIMA 10 mg: 155-37-34530
Revised in May 2025.

Lenvima® 4 mg hard capsules
Lenvima® 10 mg hard capsules

Lenvatinib

כמוסות קשיחות מ"ג 4 לנווימה
כמוסות קשיחות מ"ג 10 לנווימה

صلبة كبسولات ملغ 4 لينڨيما
صلبة كبسولات ملغ 10 لينڨيما

مريض( كل 100 من بين 1 إلى يصل ما على )تؤثر شائعة: غير جانبية آثار
الشرج فتحة حول تهيج أو مؤلم تلوث •

الجسم، صداعًا  أحد جانبي في الضعف أو بالشلل شعورًا علامات سكتة دماغية، تشمل •
بالدوار. شعورًا أو الرؤية في تغييراتٍ التحدث، في صعوبةً تشنجًا، ارتباكًا، شديدًا،

سكتة دماغية عابرة •
البنكرياس التهاب •

بها( المحيط الجلد وبين الشرج فتحة بين تتكون صغيرة )قناة الشرج فتحة في ناسور •
)colitis( القولون التهاب •

الجزء اصفرار الجلد أو اصفرار تشمل للكبد، ضرر على حدوث فشل كبدي أو علامات •
التركيز في صعوبة ارتباك، نعاس، أو )يرقان(، العينين في الأبيض

العظم( )نخّر الفك عظم تلف •
للحكة ومثير سميك جاف، جلد •

مشاكل في التئام الجروح •
الجلد بين أو الجسم في أعضاء مخّتلفة بين طبيعية غير )وصلة الناسور من أخّرى أنواع •
الناسور. موضع على تعتمد أعراض تظهر سوف الهوائية(. والقصبة كالحلق يغطيه وما

البلع. عند كالسعال طبيعية غير أو جديدة أعراضًا تعايش كنت إذا الطبيب مع تحدث
الكظرية الغدة تنتجها التي الهرمونات إفراز انخّفاض •

مريض( كل 1,000 من بين حتى 1 )تؤثر على نادرة: آثار جانبية
)TLS( الورم انحلال متلازمة •

لينڨيما تسويق بدء منذ عنها تقارير تلقي تم جانبية )آثار معروف: غير شيوع ذات جانبية آثار
معروف( غير شيوعها لكن

)aneurysm( دموي )تمدد وعاء تمزق جدار أو دموي وضعف لجدار وعاء تمدد •
شرياني(. دموي وعاء في )dissection( تسلخ أو )aneurysm( وتمدد

المتقدم: الكلى سرطان لعلاج بيمبروليزوماب مع لينڨيما دمج عند تظهر قد جانبية آثار

مرضى( كل 10 من بين 1 من أكثر على )تؤثر شائعة للغاية: جانبية آثار
كدمات وصعوبة في  شأنها أن تؤدي إلى من الدم في من الصفيحات منخّفضة مستويات •

الجروح التئام
البيضاء الدم خّلايا عدد انخّفاض •

بالبرودة، جفاف إمساك، شعور في الوزن، الدرقية )تعب، زيادة الغدة نشاط قلةَ •
)TSH( الدرقية الغدة محفز الخّاصة بالهرمون الدم فحص نتائج في وتغييرات الجلد(

مرتفعة( )مستويات
الكالسيوم ومستويات )منخّفضة( البوتاسيوم لمستويات الدم فحوصات نتائج في تغيرات •

)منخّفضة(
ومستويات  لمستويات الماغنسيوم )منخّفضة( الدم فحوصات تغييرات في نتائج •

)مرتفعة( الكوليسترول
الوزن في انخّفاض أو الشهية فقدان •

النوم في اضطراب •
بالدوار شعور •

صداع •
في  كدمٍ أخّرى نزيفٍ أنواع في الأنف، ولكن هناك أيضًا نزيف نزيف )غالباً حالات •

الأمعاء( جدار من أو اللثة من نزيف كدمات، البول،
ضغط دم مرتفع •
بحة في الصوت •

المعدة واضطراب البطن وآلام إسهال، إمساك، وتقيؤ، غثيان •
في الفم غريب بالذوق إحساس الالتهاب، أو الألم أو الفم جفاف •

الهضم( بعملية تتعلق )إنزيمات والأميليز الليبيز مستويات في ارتفاع •
لوظائف الكبد الدم نتائج فحوصات في تغييرات •

والقدمين( اليدين كفي )متلازمة والقدمين اليدين في الجلد وتورُم آلام احمرار، •
طفح جلدي •
ظهر آلام •

العضلات أو المفاصل آلام •
)مرتفع( البول في بروتين فحوصات في تغيرات •

الكلى وقصور الكلى لأداء الدم فحص نتائج في تغيرات •
الشديد والضعف بالتعب شعور •

تورُم القدمين •

مرضى( كل 10 من بين 1 إلى يصل ما على )تؤثر شائعة: جانبية آثار
التبول( عند والألم البول تواتر )زيادة البولية المسالك التهابات •

)جفاف( الجسم سوائل فقدان •
)palpitation( القلب خّفقان •

آلام في الصدر( أو في  في التنفس، )صعوبات مشاكل قلبية أو جلطات دم في الرئتين •
الرقبة  أو الظهر أو الذراعين ألم في ألم أو ضغط في الصدر، أعضاء أخّرى قد تشمل
وأصابع شفاه سعال، منتظمة، غير أو سريعة قلب ضربات التنفس، في ضيق الفك، أو

الشديد. بالتعب والشعور مزرقة،
منخّفض دم ضغط •

الصدر( في في الرئتين )صعوبة في التنفس، ألم جلطات دموية •
البنكرياس في التهاب •

)colitis( القولون في التهاب •
زيادة الغازات أو بالانتفاخ شعور •

المرارة كيس التهاب •
للحكة ومثير سميك جاف، جلد •

الشعر تساقط •
بشكل عام  شعور سيء •

الكظرية الغدة تنتجها التي الهرمونات إفراز انخّفاض •
الأمعاء في أو المعدة في ثقب •

مريض( كل 100 من بين 1 إلى يصل ما على )تؤثر شائعة: غير جانبية آثار
الشرج فتحة حول تهيج أو مؤلم تلوث •

الجسم، صداعًا  أحد جانبي في الضعف أو بالشلل شعورًا علامات سكتة دماغية، تشمل •
بالدوار شعورًا أو الرؤية في تغييرات التحدث، في صعوبةً تشنجًا، ارتباكًا، شديدًا،

سكتة دماغية عابرة •
الرئتين إلى  الهواء من بسبب تسرب يحدثان في الصدر، وألمٌ التنفس في شديدة صعوبة •

الرئتين انتفاخ من عملية يصَُعب مما الصدري، داخّل القفص
بها( المحيط الجلد وبين الشرج فتحة بين تتكون صغيرة )قناة الشرج فتحة في ناسور •

الجزء اصفرار الجلد أو اصفرار تشمل للكبد، ضرر على حدوث فشل كبدي أو علامات •
التركيز في صعوبة ارتباك، نعاس، أو )يرقان(، العينين في الأبيض

مشكلات في التئام الجروح •
الجلد بين أو الجسم في أعضاء مخّتلفة بين طبيعية غير )وصلة الناسور من أخّرى أنواع •
الناسور. موضع على تعتمد أعراض تظهر سوف الهوائية(. والقصبة كالحلق يغطيه وما

البلع. عند كالسعال طبيعية غير أو جديدة أعراضًا تعايش كنت إذا الطبيب مع تحدث

مريض( كل 1,000 من بين حتى 1 )تؤثر على نادرة: آثار جانبية
)TLS( الورم انحلال متلازمة •

ولكن الدواء تسويق بعد عنها المبلغ الجانبية )الآثار ذات شيوع غير معروف جانبية آثار
معروف(: غير شيوعها

)aneurysm( دموي )تمدد وعاء تمزق جدار أو دموي وضعف لجدار وعاء تمدد •
شرياني(. دموي وعاء في )dissection( تسلخ أو )aneurysm( وتمدد

المتقدم  الرحم بطانة لينڨيما مع بيمبروليزوماب لعلاج سرطان دمج عند جانبية قد تظهر آثار
أو المتكرر:

مرضى( كل 10 من بين 1 من أكثر على )تؤثر شائعة للغاية: جانبية آثار

وتيرة في )ارتفاع بولية والتهابات )مرتفع( البول في البروتين فحوصات في تغييرات •
التبول وألم عند التبول(

كدمات وصعوبة في  شأنها أن تؤدي إلى من الدم في من الصفيحات منخّفضة مستويات •
الجروح شفاء

البيضاء الدم خّلايا في عدد انخّفاض •
الحمراء الدم خّلايا في عدد انخّفاض •

بالبرودة، جفاف إمساك، شعور في الوزن، الدرقية )تعب، زيادة الغدة نشاط قلةَ •
)TSH( الدرقية الغدة محفز الخّاصة بالهرمون الدم فحص نتائج في وتغييرات الجلد(

مرتفعة( )مستويات
وانخّفاضًا في  التعرق القلب، نظم سرعة الأعراض تشمل )قد الدرقية نشاط الغدة فرط •

الوزن(
الكالسيوم ومستويات )منخّفضة( البوتاسيوم لمستويات الدم فحوصات نتائج في تغيرات •

)منخّفضة(
ومستويات  لمستويات الماغنسيوم )منخّفضة( الدم فحوصات تغييرات في نتائج •

)مرتفعة( الكوليسترول
الوزن في انخّفاض أو الشهية فقدان •

بالدوار شعور •
صداع •

الظهر ألم •
الفم في غريب مذاق الفم، في جفاف، ألم أو التهاب •

في  كدمٍ أخّرى نزيفٍ أنواع في الأنف، ولكن هناك أيضًا نزيف )غالباً حالات نزيف •
الأمعاء( جدار من أو اللثة من نزيف كدمات، البول،

ضغط دم مرتفع •
بحة في الصوت •

مغص إسهال، إمساك، وتقيؤ، غثيان •
الهضم( عملية في دخّل له )إنزيم الأميليز مستويات في ارتفاع •
الهضم( عملية في دخّل له )إنزيم الليبيز مستويات في ارتفاع •

لوظائف الكبد الدم نتائج فحوصات في تغييرات •
الكلية لوظائف الدم فحوصات نتائج في تغييرات •

والقدمين( اليدين كفي )متلازمة والقدمين اليدين في الجلد وتورُم آلام احمرار، •
طفح •

مفاصل أو عضلات آلام •
الشديد والضعف بالتعب شعور •

تورُم القدمين •

مرضى( كل 10 من بين 1 إلى يصل ما على )تؤثر شائعة: جانبية آثار
)جفاف( الجسم فقدان سوائل •

النوم في اضرابات •
)palpitation( القلب خّفقان •

منخّفض دم ضغط •
الصدر( في في الرئتين )صعوبة في التنفس، ألم جلطات دموية •

البنكرياس في التهاب •
زيادة الغازات أو بالانتفاخ شعور •

الهضم عسر •
المرارة كيس التهاب •

الشعر تساقط •
كلوي فشل •

بالسوء عام شعور •
)colitis( القولون في التهاب •

الكظرية الغدد تنتجها التي الهرمونات إفراز انخّفاض •
الأمعاء أو المعدة في معوي( )ثقب نقب •

مريض( كل 100 من بين 1 إلى يصل ما على )تؤثر شائعة: غير جانبية آثار
الرؤية في وتغييرات تشنجات بالارتباك، شعور صداع، •

الجسم، صداعًا  أحد جانبي في الضعف أو بالشلل شعورًا علامات سكتة دماغية، تشمل •
بالدوار شعورًا أو الرؤية في تغييرات التحدث، في صعوبةً شديدًا، تشنجًا، ارتباكًا،

سكتة دماغية عابرة •
في الذراعين، في ضغطًا في الصدر، ألمًا أو ألمًا تشمل القلب، في مشاكل على علامات •

زرقة  أو غير منتظم، سعال، سريع نظم قلب التنفس، أو في الفك، ضيق العنق في الظهر،
الزائد بالتعب وشعورًا الأصابع، أو الشفتين

الرئتين إلى  الهواء من بسبب تسرب يحدثان في الصدر، وألمٌ التنفس في شديدة صعوبة •
الرئتين انتفاخ من عملية يصَُعب مما الصدري، داخّل القفص

الشرج فتحة حول تهيج أو مؤلم تلوث •
بها( المحيط الجلد وبين الشرج فتحة بين تتكون صغيرة )قناة الشرج فتحة في ناسور •

الجزء الجلد أو اصفرار اصفرار تشمل للكبد، ضرر على حدوث فشل كبدي أو علامات •
التركيز في صعوبة ارتباك، نعاس، أو )يرقان(، العينين في الأبيض

للحكة ومثير سميك جاف، جلد •
مشكلات في التئام الجروح •

مريض( كل 1,000 من بين حتى 1 )تؤثر على نادرة: جانبية آثار
)TLS( الورم انحلال متلازمة •

جانبي  عرض الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من إذا تفاقم أحد أو جانبي، عرض ظهر إذا
الصيدلي. أو استشارة الطبيب عليك يجب في النشرة، يذكر لم

الجانبيةّ الآثار عن الإبلاغ
آثار عن "الإبلاغ الرابط على الضغط خّلال من الجانبية بالآثار الصحة وزارة إبلاغ يمكنك

الصحة في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الموجود بسبب علاج دوائي" جانبية
الإنترنت، على الجانبية الآثار عن الإبلاغ نموذج إلى يوجه الذي )www.health.gov.il(

https://sideeffects.health.gov.il الرابط: أو من خّلال دخّول

الدواء؟ تخزين كيفيةّ .5
أيدي  عن متناول بعيدًا مغلق مكان في آخّر دواء وكل الدواء هذا حفظ يجب التسمم! تجنب •

تعليمات دون للتقيؤ نفسك تدفع لا التسمم. تمنع وبذلك الرضع و/أو الأطفال رؤية ومجال
صريحة من الطبيب.

كل على يظهر الذي )exp.date( الصلاحية انتهاء تاريخ بعد الدواء استعمال يجوز لا •
اليوم إلى الصلاحية انتهاء تاريخ يرجع الكرتون. عبوّة وعلى )بليستر( بلاستيكية عبوة

نفسه.  الشهر من الأخّير
درجة مئوية. عن 25 في درجة حرارة تزيد لا يجوز التخّزين •

الرطوبة. من للحماية الأصلية )بليستر( البلاستيكية العبوة في الدواء يخّزن •
التخّلص كيفية حول الصيدلي اسأل المنزلية. القمامة أو المجاري في الأدوية إلقاء يجب لا •

البيئة. على الحفاظ في الوسائل هذه تساعد الاستعمال. قيد تعد لم أدوية من

إضافية: معلومات .6
على: الدواء أيضاً يحتوي ن الفعال، للمُكوِّ إضافة

Calcium carbonate, Low-substituted hydroxypropylcellulose,
Microcrystalline cellulose (PH-101, PH-102), Mannitol,
Hydroxypropylcellulose, Talc.

يحتوي غلاف الكبسولة على:
Hypromellose, Titanium dioxide, Yellow iron oxide (E172), Red iron
oxide (E172).

على: يحتوي الحبر المطبوع
Black iron oxide (E172), Shellac, Propylene glycol, Potassium hydroxide.

محتوى العبوة:  يبدو الدواء وما هو كيف
للصفرة، أحمر-مائل وغطاء للصفرة أحمر-مائل جسم ذات هي ملغ 4 لينڨيما كبسولات •

LENV" و الغطاء، على "Є" بحبر أسود بـ معلمة وهي ملم تقريباً 14.3 طولها ويبلغ
الكبسولة.  على جسم "4 mg

طولها ويبلغ للصفرة، احمر-مائل وغطاء أصفر جسم ذات هي ملغ 10 لينڨيما كبسولات •
"LENV 10 mg" و الغطاء، على بحبر أسود "Є" بـ معلمة وهي تقريباً 14.3ملم

جسم الكبسولة. على

كبسولة. 30 بعبوات )بليستر( ألومنيوم لويحات في الكبسولات تسوق

تكڨا بيتاح إسرائيل م.ض.، صندوق بريد 3393 إيساي والمستورد: التسجيل اسم صاحب
إسرائيل ،4951600

وزارة الصحة: في الحكومي الأدوية سجل في تسجيل الدواء رقم
155-36-34514 ملغ: لينڨيما 4

155-37-34530 ملغ: لينڨيما 10

الدواء فإن هذا، ورغم المذكر. بصيغة النشرة هذه مُعظم كُتب القراءة، وتسهيل للتبسيط
للجنسين. مُخّصص

.2025 تحريرها في أيار تمت
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