FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Verzenios

50 mg, 100 mg, 150 mg filmdragerade tabletter
abemaciklib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa om den.

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

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bér inte ge det vidare till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Verzenios ar och vad det anvands for

2. Innan du anvander Verzenios

3. Hur du anvander Verzenios

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Verzenios ska forvaras

6. FORPACKNINGS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD VERZENIOS AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Verzenios ar ett cancerldkemedel som innehdller den aktiva substansen abemaciklib.

Abemaciklib blockerar verkan av de proteiner som kallas cyklinberoende kinas 4 och 6. Dessa proteiner ar
onormalt aktiva i vissa cancerceller och kan géra att cancercellerna vaxer okontrollerat. Genom att blockera
dessa proteiner kan man bromsa cancercellernas tillvaxt, krympa tumaérens storlek och fordréja cancerns
utveckling.

Verzenios anvands for att behandla vissa typer av bréstcancer hormonreceptorpositiv (HR+) och human
epidermal tillvaxtfaktor receptor 2-negativ (HER2-)), dar bréstcancern:

har spridit sig till lymfkértlar i armhalor utan ytterligare pavisbar spridning till andra delar av kroppen
ar bort opererad
visar kannetecken for 6kad risk att cancern kommer tillbaka

Behandling ges tillsammans med hormonbehandling, som till exempel aromatashammare eller tamoxifen,
for att férhindra att cancern kommer tillbaka efter kirurgi (behandling efter kirurgi kallas adjuvant
behandling)
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har spridit sig bortom den ursprungliga tuméren och/eller till andra organ.

Behandling ges i kombination med hormonbehandlingar, t.ex. aromatashammare eller fulvestrant.

2. INNAN DU ANVANDER VERZENIOS

Ta inte Verzenios:

® om du ar allergisk mot abemaciklib eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Verzenios kan:

® minska antalet vita blodkroppar, vilket kan leda till hégre risk att fa en infektion. Allvarliga infektion
er, t.ex. lunginflammation, kan vara livshotande

orsaka blodproppar i venerna

orsaka svar eller livshotande lunginflammation

paverka leverfunktionen

orsaka diarré. Borja behandla med diarréladkemedel, t.ex. loperamid, redan vid de férsta tecknen pa
diarré. Drick mycket.

® orsaka blodproppar i artarerna hos patienter som samtidigt far hormonbehandling.

Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar” och tala med din Idkare om du far ndgra symtom.

Kontroller som gors fore och under behandlingen
Fore och under behandlingen tas blodprover med jamna mellanrum for att se om Verzenios paverkar ditt
blod (vita och réda blodkroppar samt blodplattar) och for att kontrollera mangden leverenzymer i blodet.

Barn och ungdomar
Verzenios ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du innan du tar Verzenios talar om for lakare eller apotekspersonal om du tar
foljande:

® |3kemedel som kan Oka koncentrationen av Verzenios i blodet:
® klaritromycin (antibiotika for behandling av bakterieinfektioner)
® itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol (anvands for behandling av
svampinfektioner)
lopinavir/ritonavir (anvands for behandling av HIV/AIDS)
digoxin (fér behandling av hjartsjukdomar)
dabigatranetexilat (for att minska risken for stroke och blodproppar).

® |3kemedel som kan minska Verzenios effekt:
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karbamazepin (antieleptika vid behandling av anfall)

rifampicin (fér behandling av tuberkulos)

fenytoin (for behandling av krampanfall)

johannesort (ett vaxtbaserat lakemedel fér behandling av latt nedstamdhet och lindrig oro).

Verzenios med mat och dryck

Undvik grapefrukt och grapefruktjuice nar du tar detta lakemedel eftersom de kan 6ka koncentrationen av
Verzenios i blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet
Du ska inte anvanda Verzenios om du ar gravid.

Du ska undvika att bli gravid medan du tar Verzenios.

Om du kan bli gravid maste du anvanda lampliga preventivmedel (t.ex. dubbel barriar i form av kondom
och pessar) under behandlingen och i minst 3 veckor efter behandlingens slut. Diskutera preventivmedel
med lakaren om det finns en mdjlighet att du kan bli gravid.

Om du blir gravid maste du tala om det for lakaren.

Amning
Du ska inte amma medan du tar Verzenios. Det ar inte kant om Verzenios passerar éver i brostmjolk.

Fertilitet
Verzenios kan minska fertiliteten hos méan. Tala med din lakare for att fa rad om fertilitet innan du tar detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Trotthet och yrsel ar mycket vanliga biverkningar. Om du kanner dig ovanligt trétt eller yr ska du vara extra
forsiktig nar du kor nagot fordon eller anvander maskiner.

Viktig information om nagot(ra) innehallsamne(n) i Verzenios

Verzenios innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bdr du kontakta din l18kare innan du tar detta lakemedel.

Verzenios innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. &r nastintill "natriumfritt”.

3. HUR DU ANVANDER VERZENIOS

Rekommenderad dos
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Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Nar Verzenios ges i kombination med hormonell behandling av bréstcancer ar den rekommenderade dosen
Verzenios 150 mg via munnen tva ganger dagligen.

Om du skulle fa vissa biverkningar av Verzenios kan det handa att lakaren sanker dosen eller avbryter
behandlingen tillfalligt eller permanent.

Nar och hur du tar Verzenios

Ta Verzenios tva ganger dagligen, vid ungefar samma tid varje dag. Ta det helst morgon och kvall s3 att du
har tillrackliga mangder lakemedel i kroppen hela dygnet.

Du kan ta tabletterna med eller utan mat, men se till att undvika grapefrukt och grapefruktjuice (se avsnitt
2 "Verzenios med mat och dryck”).

Svalj tabletten hel med ett glas vatten. Tabletterna far inte tuggas, krossas eller delas innan de svaljs.

Hur ldnge du ska ta Verzenios
Ta Verzenios sa lange lakaren sager att du ska gora det. Om du tar Verzenios for behandling av tidig
bréstcancer ska du ta det i upp till 2 ar.

Om du anvant for stor mangd av Verzenios

Om du tar fér manga tabletter, eller om en annan person tar av dina tabletter, kontakta lakare eller sjukhus
for radgivning. Visa upp Verzenios-forpackningen och denna bipacksedel. Medicinsk behandling kan bl
nédvandig.

Om du har glomt att ta Verzenios

Om du kraks efter att ha tagit en dos eller gldmmer att ta en dos, ta nasta dos vid vanlig tid. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for den gldmda eller uppkrakta dosen.

Om du slutar att anvanda Verzenios

Sluta inte ta Verzenios om inte lakaren sager att du ska gora det.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Kontakta ldkaren omedelbart om du far nagot av foljande:

® Frossa eller feber. Det kan tyda pa &gt antal vita blodkroppar (som kan forekomma hos fler &n 1 av
10 personer) och ska behandlas omedelbart. Om du har hosta, feber eller svarighet att andas eller
bréstsmartor, kan detta vara tecken pa en brostinfektion. Allvarliga eller livshotande infektioner ar
mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

® Smartsam svullnad i ett ben, bréstsmartor, andfaddhet, snabb andning eller snabb puls. Detta kan
tyda pa blodproppar i en ven (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

® Diarré (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare).
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| avsnitt 2 finns mer information om de madjliga biverkningar som raknas upp ovan. Andra biverkningar av
Verzenios kan vara:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Infektioner

Minskat antal vita blodkroppar, roda blodkroppar och blodplattar
lllamaende, krakningar
Inflammation eller mhet i munhala
Nedsatt aptit

Huvudvark

Forandrad smakkansla

Haravfall

Trotthet

Yrsel

Klada

Hudutslag

Onormala levervarden i blodprover

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

Rinnande 6gon

Muskelsvaghet

Torr hud

Lunginflammation som leder till andfaddhet, hosta och feber
Matsmaltningsbesvar eller orolig mage

Nagelbesvar sasom sprickor eller spruckna naglar

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® | 3ga nivaer av vita blodkroppar med feber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. HUR VERZENIOS SKA FORVARAS

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand inte detta lakemedel om du marker att férpackningen ar skadad eller visar tecken pa att ha
manipulerats.

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

6. FORPACKNINGS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar abemaciklib. Verzenios filmdragerad tablett finns i olika styrkor:

Verzenios 50 mg filmdragerade tabletter: varje tablett innehaller 50 mg abemaciklib.
Verzenios 100 mg filmdragerade tabletter: varje tablett innehaller 100 mg abemaciklib.
Verzenios 150 mg filmdragerade tabletter: varje tablett innehaller 150 mg abemaciklib.

® (vriga innehdllsdmnen &r:
Tablettkarna: kolloidal hydrerad kiselgel, kroskarmellosnatrium, laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, natriumstearylfumarat (se avsnitt 2. "Verzenios innehaller natrium”, for fler detaljer).

® Filmdragering: titandioxid (E171), talk (E553b), polyvinylalkohol (E1203), makrogol 3350 (E1521), gul
jarnoxid (E172) [endast 50 mg- och 150 mg tabletterna), réd jarnoxid (E172) [endast i 50 mg
tabletterna]

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

® Verzenios 50 mg filmdragerade tabletter &r beige, ovala tabletter markta med "Lilly” pa ena sidan
och "50” pa den andra.

® Verzenios 100 mg filmdragerade tabletter ar vita, ovala tabletter markta med "Lilly” pa ena sidan
och "100” pa den andra.

® Verzenios 150 mg filmdragerade tabletter ar gula, ovala tabletter markta med "Lilly” pa ena sidan
och "150” pa den andra.

Verzenios finns i kalenderblister om 14, 28, 42, 56, 70 och 168 filmdragerade tabletter och perforerade
endosblister om 28 x 1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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Denna bipacksedel godkandes senast den 09 november 2023
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