Indlaegsseddel: Information til patienten

Verzenios® 50 mg filmovertrukne tabletter
Verzenios® 100 mg filmovertrukne tabletter
Verzenios® 150 mg filmovertrukne tabletter

abemaciclib

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Verzenios
Sédan skal du tage Verzenios

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Al S e

1. Virkning og anvendelse
Verzenios er et legemiddel mod kreeft, der indeholder det aktive stof abemaciclib.

Abemaciclib blokerer virkningerne af nogle proteiner, der kaldes for cyklinathengig kinase 4 og 6.
Disse proteiner er unormalt aktive i nogle kraeftceller og far dem til at vokse ukontrolleret.
Blokeringen af disse proteiners virkning kan heemme vaksten af kraeftceller, gore knuden mindre og
forsinke kreeftens udvikling.

Verzenios anvendes til behandling af visse typer brystkraeft (hormonreceptor-positiv (HR+), human
epidermal veekstfaktorreceptor 2-negativ (HER2-)), der

- har spredt sig til lymfekirtler i armhulen uden sporbar spredning til andre dele af kroppen, er
blevet fjernet kirurgisk og har visse karakteristika, der ager risikoen for, at kreeften vender
tilbage. Behandling gives i kombination med hormonbehandling, sdsom aromataseh&emmere
eller tamoxifen for at forhindre, at kreeften vender tilbage efter operation (behandling efter
operation kaldes adjuverende behandling).

- spredt sig ud over den oprindelige kreeftknude og/eller til andre organer. Det gives sammen
med hormonbehandlinger, sdsom aromatasehaemmere eller fulvestrant.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Verzenios
Tag ikke Verzenios

- hvis du er allergisk over for abemaciclib eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Verzenios kan:
- forarsage et fald i antallet af hvide blodlegemer og ege din risiko for at fa en infektion.
Alvorlige infektioner, sésom lungeinfektioner, kan vere livstruende.
- forarsage blodpropper i venerne.
- forarsage alvorlige eller livstruende lungebetandelser.
- pavirke din leverfunktion.
- forarsage diarré. Pdbegynd behandling med midler mod diarré, sdsom loperamid, ved det
forste tegn pa diarré. Drik rigelig vaeske.
- forarsage blodpropper i arterierne hos patienter, der ogsa far hormonbehandlinger.

Se afsnit 4 ”Bivirkninger”, og kontakt laegen, hvis du far nogen symptomer.

Laegekontroller for og under behandlingen

Du skal have taget regelmassige blodprever for og under behandlingen for at kontrollere, om
Verzenios pavirker dit blod (hvide blodlegemer, rede blodlegemer, blodplader), eller indholdet af
leverenzymer i dit blod.

Born og unge
Verzenios mé ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Verzenios
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller for nylig har taget

anden medicin eller planlagger at tage anden medicin.

Det er seerligt vigtigt, at du forteeller det til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager nedenstaende:

. leegemidler, der kan @ge indholdet af Verzenios i blodet:
o Clarithromycin (et antibiotikum, der anvendes til behandling af
bakterieinfektioner)
o Itraconazol, ketoconazol, posaconazol, voriconazol (anvendes til behandling af
svampeinfektioner)

o Lopinavir/ritonavir (anvendes til behandling af hiv/aids)

o Digoxin (anvendes til behandling af hjertesygdomme)
o Dabigatranetexilat (anvendes til at nedsatte risikoen for slagtilfeelde og
blodpropper)
J Laegemidler, der kan nedsette virkningen af Verzenios:
o Carbamazepin (et anti-epileptisk leegemiddel, som bruges til behandling af anfald
eller kramper)

o Rifampicin, som anvendes til behandling af tuberkulose (TB)

o Phenytoin (anvendes til behandling af krampeanfald)

o Perikon (et naturleegemiddel, der anvendes til behandling af mild depression og
angst)

Brug af Verzenios sammen med mad og drikke
Undga at indtage grapefrugt og grapefrugtjuice, mens du tager dette leegemiddel, da det kan age
indholdet af Verzenios i blodet.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ber ikke bruge Verzenios, hvis du er gravid.

Du ber undga at blive gravid, mens du tager Verzenios.
Hvis du kan fé bern, skal du anvende sikker prevention (f.eks. dobbelt barrierepravention sésom



kondom og pessar) under behandlingen og i mindst 3 uger efter behandlingen. Tal med din leege om
pravention, hvis der er mulighed for, at du kan blive gravid.

Kontakt lagen, hvis du bliver gravid.

Amning
Du ber ikke amme, mens du tager Verzenios. Det vides ikke, om Verzenios gér over i modermalken.

Fertilitet
Verzenios kan nedsatte fertiliteten hos mand. Tal med din laege for at fa rad om fertilitet for
behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Treethed og svimmelhed er meget almindelige bivirkninger. Hvis du foler dig usaedvanligt traet eller
svimmel, skal du vere ekstra forsigtig, nér du ferer motorkeretoj eller betjener maskiner.

Verzenios indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du har lactoseintolerans.

Verzenios indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du tage Verzenios

Anbefalet dosis
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 150 mg Verzenios to gange dagligt, nar leegemidlet gives sammen med en
endokrin behandling til behandling af din brystkreeft. Tabletterne skal tages gennem munden.

Hvis du fér visse bivirkninger under behandlingen med Verzenios, vil leegen eventuelt nedsztte din
dosis eller stoppe behandlingen midlertidigt eller permanent.

Hvornér og hvordan du skal tage Verzenios
Tag Verzenios to gange dagligt pa cirka samme tidspunkt hver dag, helst om morgenen og om
aftenen, sa der altid er tilstreekkelig medicin i din krop.

Du kan tage tabletterne sammen med eller uden mad, du skal bare undga grapefrugt og
grapefrugtjuice (se afsnit 2 ”Brug af Verzenios sammen med mad og drikke”).

Tabletterne skal synkes hele med et glas vand. Du mé ikke tygge, knuse eller dele tabletterne, for du
synker dem.

Hvor lzenge skal du tage Verzenios
Bliv ved med at tage Verzenios, sé leenge laegen anviser det. Hvis du tager Verzenios som behandling
af tidlig brystcancer, skal du tage det i op til 2 ar.

Hyvis du har taget for meget Verzenios

Kontakt lagen eller skadestuen for at fa radgivning, hvis du har taget for mange tabletter, eller hvis en
anden har taget din medicin. Vis laegen eller sundhedspersonalet asken og denne indlaegsseddel.
Laegebehandling kan vaere nedvendig.

Hvis du har glemt at tage Verzenios

Hvis du kaster op, efter du har taget en dosis, eller hvis du glemmer en dosis, skal du tage den naste



dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
eller opkastede dosis.

Hvis du holder op med at tage Verzenios
Hold ikke op med at tage Verzenios uden l&gens anvisning.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.

Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt omgéaende laegen, hvis du oplever noget af nedenstiende:

Symptomer sdsom kulderystelser eller feber. Det kan vaere tegn pa et lavt antal hvide
blodlegemer (som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede) og ber behandles
med det samme. Hvis du har hoste, feber og svart ved at {4 vejret eller smerter i brystet, kan
det vaere tegn pa en lungeinfektion. Alvorlige eller livstruende infektioner er ikke
almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede).

Smertefuld haevelse af benene, brystsmerter, stakandethed, hurtig vejrtraekning eller hurtig
puls, da det kan vaere tegn pa blodpropper i venen (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10
behandlede).

Diarré (som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede).

Du finder yderligere oplysninger om ovennavnte bivirkninger i afsnit 2.

Andre bivirkninger ved Verzenios kan omfatte:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

Infektioner

Fald i antallet af hvide blodlegemer, rede blodlegemer og blodplader
Kvalme, opkastning

Betandelse eller emhed i munden

Nedsat appetit

Hovedpine

Smagsforstyrrelser

Hartab

Traethed

Svimmelhed

Klge

Udsleet

Uregelmaessige resultater af blodprever vedrerende leverfunktionen

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

Rindende gjne

Muskelsvaghed

Tor hud

Betendelse i lungerne, som giver stakédndethed, hoste og feber
Fordgjelsesbesver eller dérlig mave

Negleproblemer som f.eks. knakkede eller flossede negle

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

Lave niveauer af hvide blodlegemer med feber
Opfattelse af lysglimt eller *flyvende myg’ i dit synsfelt
Keratitis (beteendelse i hornhinden)



Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)
e En hudreaktion med rade pletter eller marker pa huden, som kan ligne en skydeskive, da de
er morkeragde 1 midten og omgivet af mere afdempede rade ringe (erythema multiforme).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisterkortet og @sken efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette l&egemiddel, hvis du bemaerker, at s@sken er i stykker eller viser tegn pé, at nogen har
forsegt at dbne den.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

- Aktivt stof: abemaciclib. Verzenios filmovertrukne tabletter fas i forskellige styrker:
e Verzenios 50 mg filmovertrukne tabletter: hver tablet indeholder 50 mg

abemaciclib.

e Verzenios 100 mg filmovertrukne tabletter: hver tablet indeholder 100 mg
abemaciclib.

e Verzenios 150 mg filmovertrukne tabletter: hver tablet indeholder 150 mg
abemaciclib.

- @vrige indholdsstoffer:

o Tabletkerne: kolloid silica, croscarmellosenatrium, lactosemonohydrat,
mikrokrystallinsk cellulose, natriumstearylfumarat (se afsnit 2 under 'Verzenios
indeholder natrium' for yderligere information).

e Filmovertrek: titandioxid (E171), talcum (E553Db), polyvinylalkohol (E1203),
macrogol 3350 (E1521), gul jernoxid (E172) [kun 50 mg og 150 mg tabletter], rad
jernoxid (E172) [kun 50 mg tabletter].

Udseende og pakningssterrelser
- Verzenios 50 mg filmovertrukne tabletter er beige, ovale tabletter, der er praeget med “Lilly”
pa den ene side og “50” pa den anden side.
- Verzenios 100 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale tabletter, der er preeget med “Lilly”


http://www.meldenbivirkning.dk/

pa den ene side og “100” pa den anden side.
- Verzenios 150 mg filmovertrukne tabletter er gule, ovale tabletter, der er praeget med “Lilly”
pa den ene side og “150” pa den anden side.

Verzenios fas i kalenderblisterpakninger med 14, 28, 42, 56, 70 og 168 filmovertrukne tabletter og i
perforerede enkeltdosisblistere med 28 x 1 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528BJ Utrecht, Holland.

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 07/2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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