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'V Tento liek je predmetom dal$ieho monitorovania. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.

Skratena informacia o lieku Verzenios 150 mg, 100 mg a 50 mg filmom obalené tablety:

Verzenios (abemaciklib) je antineoplasticka latka, inhibitor cyklin-dependentnych kinaz 4 a 6. ZlozZenie: jedna filmom obalena tableta obsahuje 150 mg, 100 mg alebo 50 mg abemaciklibu
(pomocna latka monohydrat laktozy). Indikacie: Verzenios je indikovany na liecbu zZien s lokalne pokrocilym alebo metastazujucim HR+/HER2- karcinomom prsnika v kombinacii
s inhibitorom aromatdzy (Al) alebo fulvestrantom (FUL) ako pociato¢nou endokrinnou lie¢bou alebo u Zien, ktoré predtym podstupili endokrinny lie¢bu. U Zien v premenopauze
alebo perimenopauze sa ma endokrinna lie¢cba kombinovat s agonistom horménu uvolfiujuceho luteinizacny hormon. Rezimy davkovania a sposoby poddavania: OdporuUcana davka
abemaciklibu je 150 mg dvakrat denne (2x d) uzivana kazdy den priblizne v rovnakom case. Tableta sa md prehltnut vcelkuy, s jedlom aj bez jedla, nema sa uzivat s grapefruitom ani
s grapefruitovym dzusom. Verzenios sa ma uzivat nepretrzite, pokial pretrvava klinicky prinos alebo sa nevyskytne neprijatelna toxicita. Ak pacientka vracia alebo vynecha davku,
ma uzit dalsiu davku v planovanom ¢ase a nema sa uzivat davka navyse. Liecba niektorych neziaducich reakcii méze vyzadovat prerusenie uZzivania /alebo znizenie davkovania na
100 mg 2x d, eventualne dalSie znizenie na 50 mg 2x d. Ma sa sledovat celkovy krvny obraz a hodnoty ALT a AST pred zaciatkom liecby Verzeniom, kazdé dva tyzdne v priebehu
prvych dvoch mesiacov, raz mesacne v priebehu dalSich dvoch mesiacov a tak, ako je klinicky indikované. Nie je potrebna Uprava davky podla veku a u pacientok s miernou a stredne
zavaznou poruchou obliciek alebo pecene. Pacientkam so zavaznou poruchou funkcie obliciek sa ma abemaciklib podavat opatrne a maju sa starostlivo sledovat prejavy toxicity.
U pacientok so zavaznou poruchou funkcie pecene sa odporuca znizenie frekvencie davkovania na 1x denne. K dispozicii nie sU ziadne Udaje o bezpecnosti a U¢innosti abemaciklibu
u deti a dospievajucich (<18 rokov). V pripade predavkovania sa moze vyskytniUt Unava a hnacka. Je potrebné poskytnut vSeobecnu podpornu starostlivost. Kontraindikacie: Precitlivenost
na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia: Pri vyskyte neutropénie stupna 3 alebo 4, sa odporUc¢a Uprava davky (letalne prihody u <1 % pacientok).
Pacientky maju hlasit akykolvek vyskyt horUcky svojmu lekarovi. U pacientok uzivajucich abemaciklib s endokrinnou liecbou bol hlaseny vyssi vyskyt infekcii (letalne prihody
u <1 % pacientok). Pacientky je potrebné sledovat na prejavy a priznaky infekcie a tieto maju byt nalezite lie¢ené. U pacientok uZivajucich abemaciklib bola hlasena intersticidlna choroba
pldc (ILD)/pneumonitida. Je potrebné sledovat plucne symptomy indikujuce ILD/pneumonitidu a naleZite ich liecit, eventualne upravit davku abemaciklibu. Pri ILD/pneumonitide 3.
alebo 4. stupnia je treba liecbu abemaciklibom natrvalo ukoncit. Pripady Zilovej tromboembolie boli hlasené u 5,3 % pacientok liecenych abemaciklibom s FUL alebo Al, v porovnani
0,8 % pacientok liecenych placebom s FUL alebo Al. Pacientky maju byt sledované na prejavy a priznaky hlbokej Zilovej trombdzy a plucnej embolie a liecené tak, ako je to medicinsky
potrebné. U pacientok uzivajucich abemaciklib boli hlasené zvysené ALT a AST; moze byt potrebna Uprava davky abemaciklibu, pripadne trvalé ukoncenie liecby. Hnacka je naj¢astejsia
neziaduca reakcia a moze byt spojena s dehydrataciou. Pri prvej znamke riedkej stolice maju pacientky zacat s liecbou proti hnackovymi liekmi ako napr. loperamidom, zvysit prisun
peroralne prijimanych tekutin a oboznamit s tym svojho lekara. Uprava davky sa odporuca pacientkam, u ktorych sa vyskytla hnacka = 2. stupna. Nie sU k dispozicii ziadne Udaje
0 Ucinnosti a bezpecnosti abemaciklibu u pacientok s visceralnou krizou. Liek by nemali uzivat pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi tazkostami s intoleranciou galaktézy, Uplnym
deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou. 1 tableta lieku obsahuje menej ako 1 mmol sodika. Interakcie: Je potrebné sa vyhnut uzivaniu silnych inhibitorov
CYP3A4 spolu s abemaciklibom. Ak je potrebné subezne uzivat silné inhibitory CYP3A4, davka abemaciklibu sa ma znizit a nasledne sa ma dokladne sledovat toxicita. Ak sa ukonci
lie¢ba inhibitorom CYP3A4, davku abemaciklibu je potrebné zvysit na davku uzivanu pred zaciatkom uzivania inhibitora CYP3A4. U pacientok lie¢enych stredne silnymi alebo slabymi
inhibitormi CYP3A4 nie je Uprava davky potrebna, maju vsak byt dokladne sledované na prejavy a priznaky toxicity. Kvoli riziku zniZzenia ucinnosti abemaciklibu je potrebné vyhnut
sa subeznému uzivaniu silnych induktorov CYP3A4. Abemaciklib a jeho hlavné aktivne metabolity inhibuju niektoré rendlne transportéry, mozu sa vyskytnut interakcie abemaciklibu
s klinicky relevantnymi substratmi tychto transportérov, ako napr. kreatininom alebo so substratmi tychto transportérov s Uzkym terapeutickym indexom, ako napr. s digoxinom alebo
dabigatran etexilatom. Nevyskytli sa Ziadne klinicky relevantne farmakokinetické liekové interakcie medzi abemaciklibom a anastrozolom, fulvestrantom, exemestanom, letrozolom
alebo tamoxifenom. Fertilita, gravidita a laktacia: Ucinok abemaciklibu na fertilitu u ludi nie je znamy. Verzenios sa neodporiU¢a pocas gravidity ani u Zien vo fertilnom veku, ktoré
nepouzivaju antikoncepciu. Zeny vo fertilnom veku maju pocas liecby a najmenej 3 tyzdne po ukonceni liecby pouzivat vysoko Ucinné antikoncepcné metddy. Zenam uzivajucim
systémovo pésobiace hormonalne kontraceptiva sa odporuca pridat aj bariérové antikoncepéné metddy. Pacientky uzivajuce abemaciklib by nemali dojcit. Ovplyvnenie schopnosti
viest vozidla a obsluhovat stroje: Verzenios ma maly vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Pacientky je potrebné upozornit, aby boli pri vedeni vozidiel a obsluhe
strojov opatrné v pripade, ak pocas liecby pocituju Unavu alebo zavrat. Klinicky vyznamny potencial na moznu liekovu zavislost: nebol popisany. Neziaduce Uc¢inky: NajcastejSie
sa vyskytujocimi neziaducimi reakciami su hnacka, infekcie, neutropénia, anémia, Unava, nevolnost, vracanie a zniZenie chuti do jedla. Abemaciklib zvySuje u pacientok sérovy
kreatinin (inhibiciou renalnych tubularnych sekre¢nych transportérov, bez ovplyvnenia glomerularnej funkcie) Dostupné liekové formy, zatriedenie lieku podla spésobu jeho vydaja:
Dostupné balenia po 42 filmom obalenych tabliet (PCTFE/PE/PVC blistre uzavreté hlinikovou foliou v kartonovych blistroch s kalendarom). Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
s obmedzenim predpisovania a liek nie je dosial hradeny. Uchovavanie: Liek nevyZaduje Ziadne osobitné podmienky na uchovavanie. Drzitel rozhodnutia o registracii: Eli Lilly Nederland
B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko. Cislo registra¢ného rozhodnutia: EU/1/18/1307/001-021 Datum poslednej revizie textu: 16.1. 2020

Pred predpisom sa oboznamte s Uplnym znenim suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré mézete ziskat na adrese: Eli Lilly Slovakia s.r.0., Panenska 6, 811 03 Bratislava, tel.: +421
220 663 111 alebo na strankach www.sukl.sk
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* primarna endokrinna rezistencia definovana podla ESMO ako relaps ochorenia v priebehu prvych dvoch rokov adjuvantnej endokrinnej liecby alebo
progresie ochorenia do 6 mesiacov od zacatia prvej linie endokrinnej lie¢by pre pokrocilé ochorenie.

MBC = pokrocily/metastaticky karciném prsnika. ET = endokrinna terapia. ITT = so zamerom liecit. OS = celkové prezitie. mOS = median celkového prezitia.
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