Bipacksedel: Information till anvéandaren

Palarccio 4 mg harda kapslar
Palarccio 10 mg harda kapslar

lenvatinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Palarccio ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Palarccio

Hur du tar Palarccio

Eventuella biverkningar

Hur Palarccio ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Palarccio ar och vad det anvands for

Vad Palarccio ar

Palarccio ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen lenvatinib. Det anvands i kombination
med pembrolizumab som forsta behandling av vuxna patienter med avancerad njurcancer (avancerat
njurcellskarcinom). Det anvands &ven i kombination med everolimus for att behandla vuxna patienter
med avancerad njurcancer dar andra behandlingar (sa kallade ”VEGF-riktade behandlingar”) inte har
kunnat stoppa sjukdomen.

Hur Palarccio verkar

Palarccio blockerar effekten av proteiner som kallas receptortyrokinaser (RTK), som ar involverade i
utvecklingen av nya blodkarl som forsorjer celler med syre och naringsamnen och hjalper dem att
vaxa. Dessa proteiner kan forekomma i stora méangder i cancerceller och genom att blockera deras
effekt kan Palarccio sdnka den hastighet med vilken cancercellerna forokar sig och tumérer véxer och
bidra till att den blodférsérjning som cancercellerna behdver skérs av.

Lenvatinib som finns i Palarccio kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Palarccio

Ta inte Palarccio:
) om du ar allergisk mot lenvatinib eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du ammar (se avsnittet nedan om Preventivmedel, graviditet och amning).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du tar Palarccio om du:
o har hogt blodtryck



ar en kvinna som kan bli gravid (se avsnittet "Preventivmedel, graviditet och amning" nedan)

har haft hjartproblem eller stroke

har lever- eller njurproblem

nyligen har genomgatt operation eller fatt stralbehandling

ska opereras. Din ldkare kan 6vervaga att gora ett uppehall med Palarccio om du ska genomga

ett storre kirurgiskt ingrepp, eftersom Palarccio kan paverka sarlakningen. Palarccio kan

startas igen nar saret har lakt tillrackligt mycket.

. ar éver 75 ar

o tillhdr annan etnisk grupp &n vita eller asiater

o vager mindre &n 60 kg

. tidigare har haft onormala forbindelser (kallas fistlar) mellan olika organ i kroppen eller fran
ett organ till huden

o om du har eller har haft en aneurysm (férstoring och férsvagning av en karlvagg) eller en
bristning i en karlvégg.

. har eller har haft smarta i munnen, tdnderna och/eller kaken, svullnad eller sar inuti munnen,
domningar eller en kansla av tyngd i kdken, eller tandlossning. Du kan rekommenderas att
gora en tandundersokning innan du pabdrjar Palarccio eftersom benskador i kaken
(osteonekros) har rapporterats hos patienter som behandlas med Palarccio. Om du behéver
genomga en invasiv tandbehandling eller tandkirurgi ska du beréatta for din tandlékare att du
behandlas med Palarccio, sarskilt nar du ocksa far eller har fatt injektioner av bisfosfonater
(anvénds for att behandla eller forebygga bensjukdomar).

o far eller har fatt vissa lakemedel som anvands for att behandla osteoporos (antiresorptiva

lakemedel) eller cancerldkemedel som férandrar bildandet av blodkarl (sa kallade

angiogeneshammare), eftersom risken for benskador i kdken kan dka.

Innan du tar Palarccio kan det handa att din lakare tar nagra blodprover, till exempel for att kontrollera
ditt blodtryck och din lever-eller njurfunktion och for att se om du har laga nivaer av salt och hoga
nivaer av skoldkortelstimulerande hormon i blodet. Din ldkare kommer att diskutera dessa provresultat
med dig bestamma om du kan fa Palarccio. Du kan behdva fa ytterligare behandling med andra
lakemedel, ta en lagre dos av Palarccio eller vara extra forsiktig pa grund av den 6kade risken for
biverkningar.

Tala med lakare innan du tar Palarccio om du ar osaker.

Symtom du behover vara uppmarksam pa

Under behandlingen av din cancer kan amnen fran nedbrytningen av tumarceller lacka ut i blodet och
leda till tumorlyssyndrom (TLS), som &r en grupp av komplikationer. Detta kan leda till forandringar i
njurarna och kan vara livshotande. Din lakare kommer att observera dig och kan ge dig en behandling
for att minska risken. Tala omedelbart om for din lakare om du upplever tecken pa TLS (se avsnitt 4:

Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar
Palarccio rekommenderas for nérvarande inte till barn och ungdomar som ar yngre an 18.

Andra lakemedel och Palarccio

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar (traditionella) vaxtbaserade l&kemedel, naturldkemedel och receptfria
lakemedel.

Preventivmedel, graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
. Anvénd ett mycket effektivt preventivmedel under tiden du tar detta lakemedel och i minst en
manad efter att du har avslutat behandlingen.
o Ta inte Palarccio om du planerar att bli gravid under behandlingen, eftersom det kan skada
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ditt barn allvarligt.

) Tala omedelbart om for din l&kare om du blir gravid under tiden du behandlas med Palarccio.
Din lakare kommer att hjélpa dig att bestdmma om behandlingen ska fortsatta.

. Amma inte om du tar Palarccio, eftersom ldkemedlet utséndras i brostmjolk och kan skada
ditt ammade barn allvarligt.

Korformaga och anvandning av maskiner
Palarccio kan orsaka biverkningar som kan paverka din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.
Undvik att kora bil eller anvanda maskiner om du kénner dig yr eller trott.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Palarccio innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Palarccio

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Hur mycket du ska ta

e Rekommenderad daglig dos av Palarccio ar 20 mg en gang dagligen (tva 10 mg-kapslar) i
kombination med pembrolizumab 200 mg var tredje vecka eller 400 mg var sjétte vecka
administrerat som en intravends infusion under 30 minuter.

e Rekommenderad daglig dos av Palarccio &r 18 mg en gang per dag (en kapsel med 10 mg och
tva kapslar med 4 mg) i kombination med en tablett med 5 mg everolimus en gang dagligen.

e Om du har allvarliga lever- eller njurproblem &r den rekommenderade dagliga dosen Palarccio
10 mg en gang per dag (1 kapsel med 10 mg) i kombination med en tablett med 5 mg
everolimus en gang dagligen. Om du far lenvatinib i kombination med pembrolizumab
kommer din lakare eller apotekspersonal att kontrollera hur mycket pembrolizumab du ska fa.

e Din lakare kan minska dosen om du far biverkningar.

Hur du tar detta lakemedel
¢ Du kan ta kapslarna med eller utan mat.
For att undvika exponering av kapselns innehall ska du inte 6ppna kapslarna.
o Svalj kapslarna hela med vatten. For patienter med svaljsvarigheter, som inte kan svalja de
héarda kapslarna, bor andra lakemedel som innehaller lenvatinib anvéndas.
e Takapslarna vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Hur lange du ska ta Palarccio
Du kommer vanligtvis att fortsatta att ta detta lakemedel s& lange du har nytta av det.

Om du har tagit for stor méngd av Palarccio

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Ta lakemedelsférpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Palarccio
Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glomd dos.
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Vad du ska géra om du glommer att ta din dos beror pa hur lang tid det &r till nasta dos.
e Om det ar 12 timmar eller mer till nasta dos: ta den missade dosen sa snart du kommer ihag
det. Ta sedan nésta dos vid normal tidpunkt.
e Om det & mindre &n 12 timmar till nasta dos: hoppa éver den missade dosen. Ta sedan nasta
dos vid normal tidpunkt.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan uppsta med detta lakemedel.

Tala genast om for din lakare om du méarker nagon av féljande biverkningar — du kan behéva fa
akut medicinsk behandling:

e kénner dig stel eller svag pa ena sidan av kroppen, far svar huvudvark, krampanfall, forvirring,
talsvarigheter, synforandringar eller yrsel — detta kan vara tecken pa en stroke, blodning i
hjarnan eller effekter pa hjarnan vid en kraftig blodtryckshojning.

o smarta eller tryck i brostet, smarta i armar, rygg, nacke eller kake, andfaddhet, snabb eller
oregelbunden hjartfrekvens, hosta, blaaktig farg pa lappar eller fingrar, kanner dig mycket trott
— detta kan vara tecken pa hjartproblem, en blodpropp i lungorna eller att det lacker luft fran
lunga till brost sa att lungan inte fylls.

e svar smarta i magen (buken) — detta kan bero pa ett hal i tarmvéggen eller en fistel (ett hal i
tarmen som genom en rorliknande passage star i forbindelse med en annan del av kroppen
eller huden).

e svart, tjarliknande eller blodig avforing eller upphostning av blod — detta kan vara tecken pa
blédning inuti kroppen.

o diarré, illamaende och krakningar — detta & mycket vanliga biverkningar som kan bli
allvarliga om de gor att du blir uttorkad, vilket kan leda till njursvikt. Din lakare kan ge dig
lakemedel for att minska dessa biverkningar.

e smarta i munnen, tanderna och/eller kaken, svullnad eller séar inuti munnen, domningar eller en
kéansla av tyngd i kaken, eller tandlossning — detta kan vara tecken pa benskada i kaken
(osteonekros).

e illamaende, andfaddhet, oregelbundna hjartslag, muskelkramper, krampanfall, grumlig urin
och trétthet. Dessa symtom kan vara komplikationer pa grund av nedbrytningsprodukter fran
doende cancerceller, sa kallat tumérlyssyndrom (TLS).

Tala omedelbart om for din ldkare om du marker nagon av nedanstaende biverkningar.
Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel nér det ges ensamt:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvandare):

e laga nivaer av blodplattar i blodet vilket kan leda till blamarken och sarlakningssvarigheter

e minskat antal vita blodkroppar

e underaktiv skoldkortel (trotthet, viktuppgang, forstoppning, frusenhet, torr hud) och férandrat
blodprovsresultat avseende nivan av skoldkortelstimulerande hormon (hdg)
forandrat blodprovsresultat avseende nivan av kalium (1ag) och nivan av kalcium (1ag)
forandrat blodprovsresultat avseende nivan av magnesium (1ag) och nivan av kolesterol (h6g)
minskad aptit eller viktnedgang
sémnsvarigheter
yrsel
huvudvérk
blodning (oftast nasblodningar, men aven andra typer av blédningar sdsom blod i urinen,
blamarken eller blodning fran tandkéttet eller tarmvéaggen)
e hogt eller 1agt blodtryck



heshet

illamaende och krakningar, forstoppning, diarré, buksmarta, matsmaltningsbesvar

torr, sarig eller inflammerad mun, konstig smakupplevelse

forhojda nivaer av lipas och amylas (matsmaltningsenzymer)

forandrat blodprovsresultat avseende leverfunktionen

rodnad, dmhet och svullnad i huden pa hander och fotter (palmoplantar erytrodysestesi)
utslag

haravfall

ryggvark

led- eller muskelsmérta

forandrat urinprovsresultat avseende nivan av protein (hdg) och urinvagsinfektioner (behov av
att urinera oftare och sveda vid urinering)

forandrat blodprovsresultat avseende njurfunktionen och njursvikt

stark trotthets- eller svaghetskénsla

svullnad i benen

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

forlust av kroppsvétska (uttorkning)

tecken pa stroke, som domnings- eller svaghetskansla i ena sidan av kroppen, svar huvudvark,
anfall, forvirring, talsvarigheter, synférandringar eller yrsel

hjértklappning

hjértbesvar eller blodproppar i lungorna (andningssvarigheter, brostsmarta) eller andra organ
som kan leda till brostsmarta, tryck dver brostet, smarta i armar, rygg, nacke eller kéke,
andfaddhet, snabb eller oregelbunden hjartfrekvens, hosta, blaaktiga lappar eller fingrar och
stark trotthet

analfistel (en liten kanal som bildas mellan &ndtarmen och den omgivande huden)
uppblasthet eller gaser i tarmen

leversvikt

dasighet, forvirring, koncentrationssvarigheter och medvetandeforlust som kan vara tecken pa
leversvikt

inflammation i gallblasan

torr hud, hudfértjockning och hudklada

sjukdomskansla

ett hal (perforation) i magen eller tarmen

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

smartsam infektion eller irritation ndra anus

svar smarta i ovre delen av magen (buken) som kan vara forknippad med feber,
frossbrytningar, illamaende och krakningar (mjaltinfarkt)

ministroke

allvarliga andningssvarigheter och brostsmartor orsakade av ett lackage av luft fran lungan till
brostet sa att lungan inte kan blasas upp

inflammation i bukspottkorteln

inflammation i tjocktarmen (kolit)

leverskada

skada i kdkbenet (osteonekros)

sarlakningsproblem

minskad utséndring av hormoner som produceras av binjurarna

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Tumérlyssyndrom (TLS)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
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en forstoring och forsvagning av en kérlvagg eller en bristning i en karlvégg (aneurysmer och

arteriella dissektioner)

andra typer av fistlar (en onormal forbindelse mellan olika organ i kroppen eller fran huden till
en underliggande struktur, som hals och luftstrupe). Symtomen beror pa var fisteln sitter. Tala
med lakare om du far nya eller ovanliga symtom, t.ex. hosta nar du svaljer.

Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel nar det ges i kombination med
everolimus:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

laga nivaer av blodplattar i blodet vilket kan leda till blamarken och sarlakningssvarigheter
minskat antal vita blodkroppar

underaktiv skoldkortel (trotthet, viktuppgang, forstoppning, frusenhet, torr hud) och férandrat
blodprovsresultat avseende nivan av skoldkortelstimulerande hormon (hég)

forandrat blodprovsresultat avseende nivan av kalium (lag) och nivan av kalcium (1ag)
forandrat blodprovsresultat avseende nivan av magnesium (1ag) och nivan av kolesterol (h6g)
minskad aptit eller viktnedgang

somnsvarigheter

huvudvérk

blodning (oftast nasblodningar, men dven andra typer av blédningar sasom blod i urinen,
blamarken eller blodning fran tandkéttet eller tarmvéaggen)

hogt blodtryck

heshet

illamaende och krakningar, forstoppning, diarré, buksmarta, matsmaltningsbesvar

sarig eller inflammerad mun, konstig smakupplevelse

forhojda nivaer av lipas och amylas (matsmaltningsenzymer)

forandrat blodprovsresultat avseende leverfunktionen

rodnad, dmhet och svullnad i huden pa hander och fotter (palmoplantar erytrodysestesi)
utslag

ryggvark

led- eller muskelsmérta

forandrat urinprovsresultat avseende nivan av protein (hdg)

forandrat blodprovsresultat avseende njurfunktionen och njursvikt

stark trotthets- eller svaghetskansla

svullnad i benen

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

urinvagsinfektioner (behov av att urinera oftare och sveda vid urinering)

forlust av kroppsvatska (uttorkning)

yrsel

hjértklappning

hjartbesvar eller blodproppar i lungorna (andningssvarigheter, brostsmarta) eller andra organ
som kan leda till brostsmarta, tryck dver brostet, smérta i armar, rygg, nacke eller kake,
andfaddhet, snabb eller oregelbunden hjartfrekvens, hosta, blaaktiga lappar eller fingrar och
stark trotthet

lagt blodtryck

allvarliga andningssvarigheter och brostsmartor orsakade av ett lackage av luft fran lungan till
brostet sa att lungan inte kan blasas upp

muntorrhet

uppblasthet eller gaser i tarmen

inflammation i gallblasan

haravfall

sjukdomskansla

ett hal (perforation) i magen eller tarmen
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

smartsam infektion eller irritation ndra anus

tecken pa stroke, som domnings- eller svaghetskansla i ena sidan av kroppen, svar huvudvark,
anfall, forvirring, talsvarigheter, synférandringar eller yrsel

ministroke

inflammation i bukspottkérteln

analfistel (en liten kanal som bildas mellan &ndtarmen och den omgivande huden)
inflammation i tjocktarmen (kolit)

leversvikt eller tecken pa leverskada, som gul hud eller gulfargning av 6gonvitorna (gulsot)
eller dasighet, forvirring, koncentrationssvarigheter

skada i kdkbenet (osteonekros)

torr hud, hudfértjockning och hudklada

sarlakningsproblem

andra typer av fistlar (en onormal forbindelse mellan olika organ i kroppen eller fran huden till
en underliggande struktur, som hals och luftstrupe). Symtomen beror pa var fisteln sitter. Tala
med ldkare om du far nya eller ovanliga symtom, t.ex. hosta nar du svéljer.

minskad utséndring av hormoner som produceras av binjurarna

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Tumdérlyssyndrom (TLS)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

en forstoring och férsvagning av en karlvéagg eller en bristning i en kdrlvagg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel nér det ges i kombination med
pembrolizumab:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

laga nivaer av blodplattar i blodet vilket kan leda till blaméarken och sarlakningssvarigheter
minskat antal vita blodkroppar
underaktiv skoldkortel (trétthet, viktuppgang, forstoppning, frusenhet, torr hud) och forandrat
blodprovsresultat avseende nivan av skoldkortelstimulerande hormon (hég)
forandrat blodprovsresultat avseende nivan av kalium (Iag) och nivan av kalcium (1ag)
forandrat blodprovsresultat avseende nivan av magnesium (1ag) och nivan av kolesterol (h6g)
minskad aptit eller viktnedgang
somnsvarigheter
yrsel
huvudvérk
blédning (oftast nasblodningar, men dven andra typer av blédningar sdsom blod i urinen,
blamérken eller blodning fran tandkottet eller tarmvaggen)
hogt blodtryck
heshet
illamaende och krakningar, forstoppning, diarré, buksmarta, matsmaltningsbesvar
torr, sarig eller inflammerad mun, konstig smakupplevelse
forhojda nivaer av lipas och amylas (matsmaltningsenzymer)
forandrat blodprovsresultat avseende leverfunktionen
rodnad, dmhet och svullnad i huden pa hander och fotter (palmoplantar erytrodysestesi)
utslag
ryggvark
led- eller muskelsmarta
forandrat urinprovsresultat avseende nivan av protein (hdg)
forandrat blodprovsresultat avseende njurfunktionen och njursvikt
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stark trotthets- eller svaghetskénsla
svullnad i benen

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

urinvagsinfektioner (behov av att urinera oftare och sveda vid urinering)

forlust av kroppsvatska (uttorkning)

hjartklappning

hjartbesvar eller blodproppar i lungorna (andningssvarigheter, brostsmarta) eller andra organ
som kan leda till brostsmarta, tryck dver brostet, smarta i armar, rygg, nacke eller kake,
andfaddhet, snabb eller oregelbunden hjartfrekvens, hosta, blaaktiga lappar eller fingrar och
stark trotthet

lagt blodtryck

inflammation i bukspottkérteln

inflammation i tjocktarmen (kolit)

uppblasthet eller gaser i tarmen

inflammation i gallblasan

torr hud, hudfértjockning och hudklada

haravfall

sjukdomskansla

minskad utséndring av hormoner som produceras av binjurarna

ett hal (perforation) i magen eller tarmen

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

smértsam infektion eller irritation ndra anus

tecken pa stroke, som domnings- eller svaghetskansla i ena sidan av kroppen, svar huvudvark,
anfall, forvirring, talsvarigheter, synforandringar eller yrsel

ministroke

allvarliga andningssvarigheter och brostsmartor orsakade av ett lackage av luft fran lungan till
brostet sa att lungan inte kan blasas upp

analfistel (en liten kanal som bildas mellan d&ndtarmen och den omgivande huden)

leversvikt eller tecken pa leverskada, som gul hud eller gulfargning av 6gonvitorna (gulsot)
eller dasighet, forvirring, koncentrationssvarigheter

sarlakningsproblem

andra typer av fistlar (en onormal forbindelse mellan olika organ i kroppen eller fran huden till
en underliggande struktur, som hals och luftstrupe). Symtomen beror pa var fisteln sitter. Tala
med lakare om du far nya eller ovanliga symtom, t.ex. hosta nar du svaljer.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):

Tumérlyssyndrom (TLS)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

en forstoring och férsvagning av en karlvégg eller en bristning i en kdrlvagg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Palarccio ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r lenvatinib.
- Palarccio 4 mg harda kapslar: Varje hard kapsel innehaller 4 mg lenvatinib (som
besilat).
- Palarccio 10 mg harda kapslar: Varje hard kapsel innehaller 10 mg lenvatinib (som
besilat).
- Ovriga inneh&llsamnen &r natriumvéatekarbonat, mannitol, mikrokristallin cellulosa,
hydroxipropylcellulosa, lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa, talk.
- Kapselunderdelen i 4 mg kapslar innehaller hypromellos, titandioxid, gul jarnoxid (E172), rod
jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).
- Kapselunderdelen i 10 mg kapslar innehaller hypromellos, titandioxid, gul jarnoxid (E172).
- Kapseloverdelen innehaller hypromellos, titandioxid, gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172),
svart jarnoxid (E172).
- Tryckfargen innehaller schellack, svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

- Palarccio 4 mg hard kapsel: gulbrun, ogenomskinlig under- och 6verdel, storlek 4 (cirka 14,3 mm
lang), praglad med "L7VB” dver "4”.

- Palarccio 10 mg hard kapsel: gul, ogenomskinlig underdel och gulbrun, ogenomskinlig dverdel,
storlek 4 (cirka 14,3 mm lang), praglad med "L7VB” éver "10”.

- Varje kartong innehaller 30, 60 eller 90 harda kapslar i oPA/AI/PVC/AI blister eller 30x1, 60x1
eller 90x1 harda kapslar i oPA/AI/PVC/AI endosblister.

- Varje kartong innehaller 30, 60 eller 90 harda kapslar i oPA/AI/PVC/PE/AI blister med torkmedel
eller 30x1, 60x1 eller 90x1 harda kapslar i oPA/AI/PVC/PE/AI endosblister med torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Synthon Hispania S.L., Calle De Castello 1, Sant Boi De Llobregat, Barcelona, 08830, Spanien
eller

Synthon B.V., Microweg 22, Nijmegen, Gelderland, 6545 CM, Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-09



