Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Verzenios 50 mg Filmtabletten

Verzenios 100 mg Filmtabletten

Verzenios 150 mg Filmtabletten
Abemaciclib

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Verzenios und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Verzenios beachten?
Wie ist Verzenios einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Verzenios aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AR

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-abhingige Kinase 4 und 6 (CDK, engl. cyclin-
dependent kinase) bezeichnet werden. Diese Proteine haben eine ungewohnlich hohe Aktivitit in manchen
Krebszellen, die dann unkontrolliert wachsen. Durch eine Hemmung der Aktivitét dieser Proteine kann das
Wachstum von Krebszellen verlangsamt werden und somit der Tumor verkleinert und das Fortschreiten der
Krebserkrankung verzogert werden.

Verzenios wird fiir die Behandlung von Frauen mit bestimmten Brustkrebstypen (Hormonrezeptor-positiver
[HR+], humaner epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor-2-negativer [HER2-] Brustkrebs) eingesetzt, wenn
diese sich iiber den urspriinglichen Tumor hinaus und / oder auf andere Organe ausgebreitet haben. Es wird
in Kombination mit antihormonellen Therapien 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
(siche Abschnitt 6).
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Verzenios kann:

- die Anzahl Ihrer weiflen Blutkorperchen reduzieren und moglicherweise Thr Risiko fiir eine Infektion
erhohen. Schwere Infektionen, wie z. B. Lungeninfektionen kdnnen lebensbedrohlich sein;

- Blutgerinnsel in den Venen verursachen;

- schwere oder lebensbedrohliche Lungenentziindung verursachen;

- Ihre Leberfunktion beeinflussen;

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

Sehen Sie sich Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?* an, und sprechen Sie beim Auftreten
von Beschwerden mit Threm Arzt.

Was Ihr Arzt vor und wihrend Ihrer Behandlung iiberpriifen wird

Es werden regelméBige Blutuntersuchungen vor und wéhrend der Behandlung bei Ihnen durchgefiihrt, um zu
iiberpriifen, ob sich die Anzahl der Blutzellen (weifie Blutkdrperchen, rote Blutkdrperchen, Blutpléttchen)
oder die Konzentration von Leberenzymen in IThrem Blut durch Verzenios verdndert.

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 Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere bei der
Anwendung von Folgendem:
e Arzneimittel, die die Konzentration von Verzenios im Blut erh6hen kénnten:
o Clarithromycin (ein Antibiotikum zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)
o Itraconazol, 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)
e Arzneimittel, die die Wirksamkeit von Verzenios verringern kdnnten:
o Carbamazepin (Antiepileptikum zur Behandlung von Krampfanfallen oder anfallsartigen
Zusténden)
o Rifampicin, zur Behandlung von Tuberkulose (TB)
o Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie)
o Johanniskraut (ein pflanzliches Mittel zur Behandlung von leichten Depressionen und
nervoser Unruhe)

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Besprechen Sie die Verhiitungsmoglichkeiten mit Threm Arzt, wenn die Mdoglichkeit besteht, dass Sie
schwanger werden kdnnten. 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 [hrem
Arzt oder Apotheker.

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