
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
רגישות לאור.  ∙

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה,  הלוואי 
מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על 
תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית   בדף 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 
כניסה  ע"י  לוואי, או  לדיווח על תופעות 

לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequen 
ce/getsequence.aspx?formType=Advers 
EffectMedic@moh.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות 

הכתובת הבאה:
www.perrigo-pharma.co.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת   ∙
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
ומשדה ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין   ∙
גבי  )exp. date( המופיע על  התפוגה 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
.25ºC-יש לאחסן מתחת ל  ∙

יש לאחסן במקום חשוך ויבש.  ∙
יש להגן מפני אור.  ∙

לאחר פתיחה ראשונה של הבקבוק, יש   ∙
להשתמש בתרופה תוך 25 יום.

אם הרופא מחליט להפסיק את הטיפול, 
החזר את הטבליות שנשארו לך אל בית 
המרקחת. השאר את הטבליות אצלך רק 

במידה שהרופא הורה לך לעשות זאת.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה   ∙

גם:
Lactose, potato starch, acacia, stearic 
acid, magnesium stearate.

כמות הלקטוז בטבליה היא 150 מ"ג.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:   ∙
הברגה  בפקק  הסגור  זכוכית  בקבוק 
מפלסטיק העמיד לפתיחה על ידי ילדים. 
הבקבוק מכיל 25 טבליות. הטבליות הן 
בצבע לבן עד כמעט לבן, מעוגלות וקמורות 
בשני צידיהן, בעלות קו חצייה והטבעה של 

'T40' בצד אחד.
בעל הרישום: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ,   ∙

רח' לח"י 29, בני ברק 51200.
יצרן: אקסלה GmbH, פאוכט, גרמניה.  ∙

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות   ∙
בדצמבר 2016.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות   ∙
הממלכתי במשרד הבריאות:

.058-23-20936-05
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה 
נוסח בלשון זכר. עם זאת, התרופה מיועדת 

לשני המינים.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

לאנויס טבליות 
40 מ"ג

החומר הפעיל וכמותו:
thioguanine )תיאוגואנין( 40 מ"ג

רשימת חומרים בלתי פעילים מפורטת 
בסעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 
תשתמש בתרופה מכיוון שהוא מכיל 
מידע חשוב עבורך. שמור את העלון. ייתכן 
שתצטרך לעיין בו שוב. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 
נוספות, פנה אל הרופא, האחות או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך בלבד. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי סימני מחלתם דומים.

למה מיועדת התרופה?  .1
לאנויס היא תרופה לטיפול בלוקמיה חריפה 

)אקוטית( לא לימפוציטית.

קבוצה תרפויטית: תרופה ציטוטוקסית 
)מכונה גם כימותרפית( ממשפחת אנלוגים 

לפורין.

לפני שימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

אתה רגיש )אלרגי( לתיאוגואנין )החומר   -
הפעיל( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 

אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.
הינך בהריון או מניקה.  -

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתרופה

לפני הטיפול בלאנויס, היוועץ ברופא   
אם:

ממושך.  זמן  בתרופה  אתה משתמש   ∙
שימוש לאורך זמן עלול להגדיל את הסיכון 

לתופעות לוואי, כמו בעיות כבד.
אתה סובל מרמה נמוכה של האנזים   ∙
.(TPMT) thiopurine methyltransferase

 - Lesch-Nyhan Syndrome -אתה סובל מ  ∙
 מצב תורשתי נדיר הנגרם כתוצאה מחסר  ב- 
HPRT (hypoxanthine-guanine-

.)phosphoribosyltransferase
אם אינך בטוח אם אחד מהסעיפים לעיל חל 
עליך, אנא התייעץ עם רופא, אחות או רוקח 

לפני נטילת לאנויס.

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה   
או שישנו סיכוי שתיקח תרופות אחרות, 
כולל תרופות ללא מרשם, תוספי תזונה, 
ויטמינים ותוספים צמחיים, ספר על כך 
לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את 
לפני תחילת הטיפול  או הרוקח  הרופא 
בלאנויס, אם אתה לוקח אחת מהתרופות 

הבאות:
תרופות מסוימות לטיפול בדלקת כיבית של   ∙

המעי הגס )כגון אולסלזין או מסלזין(.
תרופות מסוימות לטיפול בדלקת פרקים   ∙
שגרונית או בדלקת כיבית של המעי הגס 

)כגון סולפאסאלאזין(.

תרופות מסוימות שעלולה להיות להן   ∙
כגון  העצם,  מח  על  מזיקה  השפעה 
כימותרפיה אחרת או רדיותרפיה. במקרה 
ייתכן שיהיה צורך בהפחתת מינון  זה 

התרופה לאנויס.

שימוש בתרופה וחשיפה לשמש  
בעת השימוש בתרופה לאנויס, תיתכן רגישות 
יתר לאור השמש וכתוצאה מכך עלול להיות 
שינוי בצבע העור או עלולה להופיע פריחה. 
הימנע ככל הניתן משהייה ממושכת בשמש, 
לבש בגדים ארוכים והשתמש בקרם הגנה.

שימוש בתרופה וקבלת חיסונים  
יש להיוועץ ברופא או באחות לפני קבלת 
חיסון. חיסונים מסוימים )כמו פוליו, חצבת, 
חזרת ואדמת( עלולים להדביק אותך בזיהום 

אם הם ניתנים במהלך הטיפול בלאנויס.

הריון, הנקה ופוריות  
אם הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון, 
עלייך להיוועץ ברופא לפני השימוש בלאנויס. 
אם אחד מבני הזוג נוטל את התרופה לאנויס, 
בתקופה זו יש להימנע מהריון. לאנויס עלולה 
לפגוע בביציות או בזרע. חובה להשתמש 
באמצעי מניעה נאותים על מנת למנוע הריון 
בעת שימוש בטבליות אלה על ידך או על 

ידי בן או בת הזוג.
יש  בלאנויס.  להניק במהלך הטיפול  אין 

להתייעץ עם הרופא.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של   
התרופה

התרופה לאנויס מכילה לקטוז.
יש להתייעץ עם הרופא לפני נטילת התרופה 
ידוע לך כי אתה סובל מאי סבילות  אם 

לסוכרים מסוימים.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תרופה זו חייבת להינתן רק על ידי רופא 

מומחה בבעיות דם.
תמיד יש להשתמש בתרופה בדיוק לפי 
הוראות הרופא. חשוב ליטול את התרופה 

בזמן הנכון.
עליך לבדוק עם הרופא, האחות או הרוקח 

אם אינך בטוח.
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס   ∙

מים.
במידה וברצונך לחצות את הטבליה לשניים,   ∙
אין לשאוף את האבקה מהטבליה. יש לרחוץ 
ידיים היטב לאחר מכן. קו החצייה נועד 
כדי לאפשר את שבירת הטבליה ולהקל 
על בליעתה ולא כדי לחלק לשתי מנות 

שוות. אין מידע לגבי כתישת הטבליה.
בזמן הטיפול בלאנויס, הרופא יורה לך לבצע   ∙
בדיקות דם, זאת כדי לבדוק את מספר וסוג 
התאים בדמך ועל מנת לוודא שתפקודי 
הכבד שלך תקינים; ייתכן שהרופא ישנה 

את הוראות המינון בהתאם.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא 

שלך בלבד.
הרופא יחשב את המינון המתאים לך לפי 
שטח הפנים של גופך, תוצאות בדיקות הדם 

שלך והמחלה ממנה אתה סובל.
תרופה ציטוטוקסית - המינון ייקבע על ידי 

הרופא בלבד!
 100 בין  הינו  המומלץ  היומי   המינון 
ל- 200 מ"ג/מ'2 שטח פני הגוף ליום. במידה 
והינך סובל מבעיה בכליות או בכבד, ייתכן 

ותקבל מינון נמוך יותר של לאנויס.
14.12.16   21054

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר )מנת 
יתר( או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 

והבא אריזת התרופה איתך.

בזמן  ליטול את התרופה  אם שכחת 
הדרוש, יש להיוועץ ברופא. אין ליטול מנה 

כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 

הרופא.
אין  בריאותך,  גם אם חל שיפור במצב 
להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית 
והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בלאנויס עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון אם 
מופיעה אחת מתופעות הלוואי הבאות:

חום או סימנים אחרים של זיהום כמו:   ∙
כאב גרון, כאב בחלל הפה או בעיות בדרכי 

השתן.
חבלה או דימום בלתי צפויים.  ∙

הרגשה פתאומית של חולי )אפילו אם   ∙
החום תקין(.

בעיניים  הלבן  או  העור  של  הצהבה   ∙
)צהבת(.

אחת  מופיעה  אם  ברופא  להיוועץ  יש 
מתופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאד )מופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:

ירידה בספירת תאי הדם וטסיות הדם.  ∙
צהבת )הצהבה של העור או הלבן בעיניים(   ∙
ופגיעה חמורה בכבד )הסימפטומים כוללים 
עייפות ובחילה המלווים בגרד, צבע שתן 
כהה ועלולים לכלול פריחה או חום( בעת 
שימוש ממושך או במינונים גבוהים של 
לאנויס; אלה עלולים להתבטא בתוצאות 

בדיקות הדם.
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות בפחות 

ממשתמש אחד מעשרה(:
נזק בכבד שעלול לגרום לצהבת )הצהבה   ∙
של העור או הלבן בעיניים( או לכבד מוגדל 
)נפיחות מתחת לצלעות בית החזה( - 
בשימוש קצר טווח של לאנויס; אלה עלולים 

להתבטא בתוצאות בדיקות הדם.
הרגשת בחילה או הקאה, שלשול, כיבים   ∙

בפה.
בדם  שתן  חומצת  של  גבוהה  רמה   ∙
להוביל  עלולה  )היפראוריצמיה(, אשר 

במצבים מסוימים לתפקוד כלייתי לקוי.
תופעות לוואי נדירות )מופיעות בפחות 

ממשתמש אחד מתוך 1,000(:
דלקת מעי נמקית, העלולה לגרום לכאב   ∙
הקאות  שלשול,  בחילות,  חמור,  בטן 

וחום.
נזק חמור לכבד בעת שימוש עם תרופות   ∙
ציטוטוקסיות )כימותרפיות( נוספות, גלולות 

למניעת הריון ואלכוהול.

http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://perrigo-pharma.co.il


PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Lanvis Tablets
40 mg
The active ingredient and its quantity:
Thioguanine 40 mg
A list of inactive ingredients is detailed in 
section 6.

Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine as it contains 
important information for you. Keep the 
leaflet. You may need to read it again. This 
leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor, nurse or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you 
only. Do not pass it on to others. It may 
harm them even if it seems to you that 
signs of their ailment are similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

Lanvis is a medicine for treating acute 
nonlymphocytic leukemia.

Therapeutic group: A cytotoxic medicine 
(also called chemotherapeutic) from the 
family of purine analogs.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
- You are sensitive (allergic) to 

thioguanine (the active ingredient) or to 
any of the other ingredients contained 
in the medicine (see section 6).

- You are pregnant or breastfeeding.

Special warnings regarding use of the 
medicine

 Before treatment with Lanvis, consult 
the doctor if:
∙ You have been using the medicine for a 

prolonged period. Prolonged use may 
increase the risk of side effects, such 
as liver problems.

∙ You suffer from low levels of the thiopurine 
methyltransferase (TPMT) enzyme.

∙ You suffer from Lesch-Nyhan Syndrome 
– a rare hereditary condition caused by 
deficiency of HPRT (hypoxanthine-
guanine-phosphoribosyltransferase).

If you are uncertain if one of the above 
sections applies to you, please consult 
the doctor, nurse or pharmacist before 
taking Lanvis.

 If you are taking or have recently taken, 
or there is a chance you may take other 
medicines, including non-prescription 
medicines, nutritional supplements, 
vitamins and herbal supplements, tell 
the doctor or pharmacist. In particular, 
inform the doctor or pharmacist before 
starting treatment with Lanvis, if you are 
taking any of the following medicines:
∙ Certain medicines for treatment of 

ulcerative colitis (e.g., olsalazine or 
mesalazine).

∙ Certain medicines for treatment of 
rheumatoid arthritis or ulcerative colitis 
(e.g., sulfasalazine).

∙ Certain medicines that may have a 
harmful effect on the bone marrow, such 
as other chemotherapy or radiotherapy. 
In this case it may be necessary to reduce 
the dosage of the medicine Lanvis.

 Use of the medicine and sun exposure
During use of the medicine Lanvis, there 
may be hypersensitivity to sunlight which 
can lead to skin discoloration or a rash 
may appear.
Avoid prolonged exposure to the sun as 
much as possible, wear long clothing and 
use sunscreen.

 Use of the medicine and vaccinations
Consult the doctor or nurse before receiving 
a vaccination. Certain vaccinations (e.g., 
polio, measles, mumps and rubella) may 
give you an infection if given during the 
course of treatment with Lanvis.

 Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or planning to become 
pregnant, consult the doctor before using 
Lanvis. If one of the partners is taking 
the medicine Lanvis, pregnancy should 
be avoided during this period. Lanvis 
may harm the egg or sperm. A reliable 
contraceptive must be used to prevent 
pregnancy during use of these tablets by 
you or by your partner.
Do not breastfeed during the course of 
treatment with Lanvis. Consult a doctor.

 Important information on some of the 
ingredients of the medicine
The medicine Lanvis contains lactose.
Consult the doctor before taking the 
medicine if you know that you have an 
intolerance to certain sugars.

3. HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

This medicine must only be given by a 
doctor specializing in blood problems.
Always use precisely according to the 
doctor’s instructions. It is important to 
take the medicine at the right time.
Check with the doctor, nurse or pharmacist 
if you are uncertain.
∙ Swallow the tablet whole with a glass of 

water.
∙ If you want to split the tablet into two, 

do not inhale the tablet powder. Wash 
your hands thoroughly afterwards. The 
score line is intended to enable tablet 
breakage and to ease swallowing, and 
not to split it into two equal doses. There 
is no information about crushing the 
tablet.

∙ During the course of treatment with 
Lanvis, the doctor will instruct you to 
have blood tests performed, in order 
to check the number and type of cells 
in your blood and to ensure that your 
liver function is normal; the doctor 
may change the dosage instructions 
accordingly.

The dosage and the treatment regimen will 
be determined by your doctor only.
The doctor will calculate the appropriate 
dosage for you according to the surface 
area of your body, your blood test results 
and the disease from which you are 
suffering.
Cytotoxic medicine – the dosage will be 
determined by a doctor only!
The recommended daily dose is between 
100-200mg/m2 body surface area per 
day. If you suffer from a kidney or liver 

problem, you may receive a lower dosage 
of Lanvis.

Do not exceed the recommended 
dose.

If you accidentally took a higher dosage 
(overdose) or if a child accidentally 
swallowed the medicine, immediately 
refer to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package 
of the medicine with you.

If you forgot to take the medicine at the 
required time, consult the doctor. Do not 
take a double dose to compensate for 
a missed dose.
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your 
health, do not discontinue treatment 
with the medicine without consulting the 
doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you 
take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Lanvis may 
cause side effects in some users. Do not 
be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not experience any of 
them.

Immediately refer to a doctor or proceed 
to an emergency room if any of the 
following side effects occur:
∙ Fever or other signs of infection, such 

as: sore throat, sore mouth or urinary 
tract problems.

∙ Unexpected bruising or bleeding.
∙ Sudden sick feeling (even if temperature 

is normal).
∙ Yellowing of the skin or whites of the 

eyes (jaundice).
Consult a doctor if any of the following 
side effects occur:
Very common side effects (occur in 
more than one user in 10):
∙ A drop in the number of blood cells and 

platelets.
∙ Jaundice (yellowing of the skin and 

whites of the eyes) and severe liver 
damage (the symptoms include fatigue 
and nausea accompanied by itching, 
dark urine and may include rash or fever) 
during long-term use or high dosages of 
Lanvis; these may appear in blood test 
results.

Common side effects (occur in less than 
one user in 10):
∙ Liver damage which may cause jaundice 

(yellowing of the skin or whites of the 
eyes) or enlarged liver (swelling under the 
ribcage) – with short-term use of Lanvis; 
these may appear in blood test results.

∙ Feeling of nausea or vomiting, diarrhea, 
mouth ulcers.

∙ High level of uric acid in the blood 
(hyperuricemia), which may lead in 
certain conditions to impaired kidney 
function.

Rare side effects (appear in less than 
one user in 1,000):
∙ Necrotizing enterocolitis, which may 

cause severe abdominal pain, nausea, 
diarrhea, vomiting and fever.

∙ Severe liver damage when used with 
other cytotoxic (chemotherapeutic) 
medicines, oral contraceptives and 
alcohol.

Side effects of unknown frequency:
∙ Sensitivity to light.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.

Reporting side effects:
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il), which directs you to 
the online form for reporting side effects, 
or at the following link: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequen 
ce/getsequence.aspx?formType= Advers 
EffectMedic@moh.gov.il
Additionally, you can report to Perrigo via 
the following address: 
www.perrigo-pharma.co.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

∙ Avoid poisoning! This medicine and 
any other medicine should be kept in 
a closed place out of the reach and 
sight of children and/or infants to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting 
without explicit instruction from the 
doctor.

∙ Do not use the medicine after the expiry 
date (exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the 
last day of that month.

∙ Store below 25°C.
∙ Store in a dark and dry place.
∙ Protect from light.
∙ After first opening the bottle, use the 

medicine within 25 days.
If the doctor decides to discontinue 
treatment, return the remaining tablets to 
the pharmacy. Keep the tablets only if the 
doctor instructed you to do so.

6. FURTHER INFORMATION
∙ In addition to the active ingredient, the 

medicine also contains:
 Lactose, potato starch, acacia, stearic 

acid, magnesium stearate.
 The amount of lactose in each tablet is 

150 mg.
∙ What the medicine looks like and the 

contents of the pack: a glass bottle with 
a plastic, child-resistant screw cap. The 
bottle contains 25 tablets. The tablets 
are white-almost white, rounded and 
biconvex, with a score line and ‘T40’ 
imprinted on one side.

∙ Registration holder: Perrigo Israel 
Agencies Ltd., 29 Lehi St., Bnei Brak 
51200.

∙ Manufacturer: Excella GmbH, Feucht, 
Germany.

∙ This leaflet was checked and approved 
by the Ministry of Health in December 
2016.

∙ Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 058-23-20936-05.

http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://perrigo-pharma.co.il



