Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Verzenios® 50 mg Filmtabletten

Verzenios® 100 mg Filmtabletten

Verzenios® 150 mg Filmtabletten
Abemaciclib

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht
eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Verzenios und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Verzenios beachten?
3. Wie ist Verzenios einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Verzenios aufzubewahren?
\8. Inhalt der Packung und weitere Informationen )

1. Was ist Verzenios und wofiir wird es angewendet?

Verzenios ist ein Arzneimittel gegen Krebs mit dem Wirkstoff Abemaciclib.

Abemaciclib hemmt bestimmte Proteine, die als Cyclin-abhangige Kinase 4 und 6 (CDK, eng|.
cyclin-dependent kinase) bezeichnet werden. Diese Proteine haben eine ungewdhnlich hohe

Aktivitat in manchen Krebszellen, die dann unkontrolliert wachsen. Durch eine Hemmung der
Aktivitat dieser Proteine kann das Wachstum von Krebszellen verlangsamt werden und somit
der Tumor verkleinert und das Fortschreiten der Krebserkrankung verzégert werden.

Verzenios wird flr die Behandlung von Frauen mit bestimmten Brustkrebstypen
(Hormonrezeptor-positiver [HR+], humaner epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor-2-negativer
[HER2-] Brustkrebs) eingesetzt, wenn diese sich tber den urspriinglichen Tumor hinaus und /
oder auf andere Organe ausgebreitet haben. Es wird in Kombination mit antihormonellen
@erapien verabreicht, wie Aromatasehemmern oder Fulvestrant.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Verzenios beachten?

Verzenios darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Abemaciclib oder einen sonstigen Bestandteil dieses
Arzneimittels sind (sieche Abschnitt 6).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Verzenios kann:

- die Anzahl Ihrer weiBen Blutkdrperchen reduzieren und méglicherweise Ihr Risiko
fir eine Infektion erhéhen. Schwere Infektionen, wie z. B. Lungeninfektionen kénnen
lebensbedrohlich sein;

- Blutgerinnsel in den Venen verursachen;

- |hre Leberfunktion beeinflussen;

- Durchfall verursachen. Nehmen Sie bei den ersten Anzeichen von Durchfall Arzneimittel
gegen Durchfall, wie z. B. Loperamid, ein. Nehmen Sie viel Flissigkeit zu sich.

Sehen Sie sich Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“ an, und sprechen Sie
beim Auftreten von Beschwerden mit lhrem Arzt.

Was lhr Arzt vor und wéhrend lhrer Behandlung Uberpriifen wird

Es werden regelméaBige Blutuntersuchungen vor und wéhrend der Behandlung bei lhnen
durchgefiihrt, um zu Uberpriifen, ob sich die Anzahl der Blutzellen (wei3e Blutkdrperchen, rote
Blutkdrperchen, Blutplattchen) oder die Konzentration von Leberenzymen in lhrem Blut durch
| Verzenios verandert.




| Kinder und Jugendliche
Verzenios darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Verzenios zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Bevor Sie Verzenios einnehmen, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbesondere bei
der Anwendung von Folgendem:
¢ Arzneimittel, die die Konzentration von Verzenios im Blut erhéhen kénnten:
o Clarithromycin (ein Antibiotikum zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)
o ltraconazol, Ketoconazol, Posaconazol, Voriconazol (zur Behandlung von
Pilzinfektionen)
o Lopinavir/Ritonavir (zur Behandlung von
HIV/AIDS)
o Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen)
o Dabigatranetexilat (zur Risikoreduktion von Schlaganfall und Blutgerinnseln)
¢ Arzneimittel, die die Wirksamkeit von Verzenios verringern kénnten:
o Carbamazepin (Antiepileptikum zur Behandlung von Krampfanféllen oder
anfallsartigen Zustéanden)
o Rifampicin, zur Behandlung von Tuberkulose (TB)
o Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie)
o Johanniskraut (ein pflanzliches Mittel zur Behandlung von leichten Depressionen
und nervéser Unruhe)

Einnahme von Verzenios zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
Vermeiden Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels den Verzehr von Grapefruits oder
Grapefruitsaft, da sie die Konzentration von Verzenios im Blut erhéhen kénnten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Besprechen Sie die Verhitungsmaéglichkeiten mit Ihrem Arzt, wenn die Méglichkeit

besteht, dass Sie schwanger werden kénnten. Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, besprechen Sie dies
vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft
Sie sollen Verzenios nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind.

Vermeiden Sie eine Schwangerschaft, wahrend Sie Verzenios einnehmen.

Wenn Sie schwanger werden kénnten, sollten Sie wahrend der Therapie und mindestens
3 Wochen nach Abschluss der Therapie eine zuverlassige Verhiitungsmethode anwenden
(z. B. doppelte Barrieremethoden wie Kondom und Diaphragma zeitgleich).

Falls Sie schwanger werden, teilen Sie dies Ihrem Arzt sofort mit.

Stillen
Sie sollen nicht stillen, wahrend Sie Verzenios einnehmen. Es ist nicht bekannt, ob Verzenios
in die Muttermilch tbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Mudigkeit und Schwindel sind sehr haufige Nebenwirkungen. Bei ungewdhnlicher Miidigkeit
oder Schwindel seien Sie besonders vorsichtig beim Steuern von Fahrzeugen oder Bedienen
von Maschinen.

Verzenios enthdlt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Verzenios enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist
\nahezu ,natriumfrei®

3. Wie ist Verzenios einzunehmen?

Empfohlene Dosis

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach den Angaben lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

In Kombination mit einem Aromatasehemmer oder Fulvestrant betragt die empfohlene Dosis
zur Behandlung lhres Brustkrebses 150 mg Verzenios zweimal taglich, oral eingenommen.
Wenn es unter der Einnahme von Verzenios zu bestimmten Nebenwirkungen kommt, kann Ihr
Arzt die Dosis senken oder die Behandlung vorlibergehend oder dauerhaft absetzen.




Wann und wie ist Verzenios einzunehmen?

Nehmen Sie Verzenios zweimal taglich zur etwa gleichen Tageszeit vorzugsweise am Morgen
und am Abend ein, damit sich immer eine ausreichende Menge des Medikamentes in lhrem
Korper befindet.

Sie kénnen die Tabletten wahrend oder auBerhalb einer Mahlzeit einnehmen, aber vermeiden
Sie Grapefruits und Grapefruitsaft (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Verzenios zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken®).

Schlucken Sie die Tablette als Ganzes mit ausreichend Wasser. Kauen, zersto3en oder teilen
Sie die Tabletten nicht vor dem Schlucken.

Wie lange ist Verzenios einzunehmen?
Nehmen Sie Verzenios so lange kontinuierlich ein, wie Ihr Arzt es lhnen sagt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Verzenios eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, oder wenn jemand anderes Ihr Arzneimittel
eingenommen hat, wenden Sie sich unverz(iglich an einen Arzt oder ein Krankenhaus. Zeigen
Sie dort die Verzenios-Packung und diese Gebrauchsinformation. Méglicherweise ist eine
medizinische Behandlung erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Verzenios vergessen haben

Wenn Sie sich nach der Einnahme einer Dosis (ibergeben oder vergessen haben, eine Dosis
einzunehmen, nehmen Sie die n&chste Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen oder erbrochen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Verzenios abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Verzenios nicht ab, auBer lhr Arzt rat Ihnen dazu.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
\Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen. Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie folgende Symptome
haben:

- Schittelfrost oder Fieber. Dies kann auf eine niedrige Anzahl an wei3en Blutkérperchen
hinweisen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) und sollte sofort behandelt
werden. Wenn Sie Husten, Fieber und Atembeschwerden oder Brustschmerzen haben,
kénnten dies Zeichen einer Lungenentziindung sein. Schwere oder lebensbedrohliche
Infektionen treten gelegentlich auf (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

- schmerzendes, geschwollenes Bein, Brustschmerzen, Kurzatmigkeit, schnelle Atmung
oder eine schnelle Herzfrequenz. Diese kénnen Anzeichen fur Blutgerinnsel in den Venen
sein (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

- Durchfall (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen).

Siehe Abschnitt 2 fur mehr Informationen Uiber die oben gelisteten mdglichen Nebenwirkungen.

Andere Nebenwirkungen bei der Einnahme von Verzenios kénnen sein:
Sehr hdufige Nebenwirkungen (kdnnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten)
¢ Infektionen
¢ Verringerung der Anzahl von wei3en Blutkdrperchen, roten Blutkérperchen und
Blutplattchen

e Trockener Mund )

¢ Entziindung im Mund und an den Lippen, Ubelkeit, Erbrechen
¢ Verminderter Appetit

¢ Veranderter Geschmackssinn

¢ Haarausfall

o Mudigkeit

¢ Schwindel

e Juckreiz

e Ausschlag

¢ Veranderte Leberwerte im Blut

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)
¢ Tranende Augen
¢ Muskelschwéche
¢ Trockene Haut




Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
@er die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Verzenios aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton ,Verw.
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel bedarf keiner besonderen VorsichtsmaBnahmen firr die Aufbewahrung.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Verpackung
beschadigt ist oder Anzeichen auf eine Manipulation aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
\tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Verzenios enthélt

- Der Wirkstoff ist Abemaciclib. Verzenios Filmtabletten gibt es in verschiedenen Stérken:
¢ Verzenios 50 mg Filmtablette: Jede Tablette enthalt 50 mg Abemaciclib.
¢ Verzenios 100 mg Filmtablette: Jede Tablette enth&lt 100 mg Abemaciclib.
¢ Verzenios 150 mg Filmtablette: Jede Tablette enth&lt 150 mg Abemaciclib.

- Die sonstigen Bestandteile in diesem Arzneimittel sind:
¢ Tablettenkern: Siliciumdioxid-Hydrat, Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat,
Mikrokristalline Cellulose, Natriumstearylfumarat.
¢ Filmlberzug: Titandioxid (E171), Talkum (E553b), Poly(vinylalkohol) (E1203), Macrogol
(E1521), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172) [nur bei 50 mg und 150 mg Tabletten],
Eisen(lll)-oxid (E172) [nur bei 50 mg Tabletten].

Wie Verzenios aussieht und Inhalt der Packung

- Verzenios 50 mg Filmtabletten sind beige, ovale Tabletten mit der Pragung , Lilly“ auf der
einen und ,,50" auf der anderen Seite.

- Verzenios 100 mg Filmtabletten sind weil3e, ovale Tabletten mit der Pragung ,Lilly“ auf der
einen und ,100“ auf der anderen Seite.

- Verzenios 150 mg Filmtabletten sind gelbe, ovale Tabletten mit der Pragung ,Lilly“ auf der
einen und ,150“ auf der anderen Seite.

Verzenios ist verfigbar als Kalender-Blisterpackung mit 14, 28, 56 und 168 Filmtabletten und
als perforierter Einzeldosis-Blister mit 28 x 1 Filmtablette.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht. J

Pharmazeutischer Unternehmer
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Niederlande.

Hersteller
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2018.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur http:/www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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