Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Venclyxto 10 mg tabletki powlekane

Venclyxto 50 mg tabletki powlekane

Venclyxto 100 mg tabletki powlekane
wenetoklaks

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Venclyxto i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venclyxto
Jak przyjmowac lek Venclyxto

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Venclyxto

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest lek Venclyxto i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Venclyxto
Lek Venclyxto jest lekiem przeciwnowotworowym, ktory zawiera substancj¢ czynng wenetoklaks.
Nalezy do grupy lekéw nazywanych ,,inhibitorami Bcl-2".

W jakim celu stosuje si¢ lek Venclyxto

Lek Venclyxto stosowany jest w leczeniu pacjentow z przewlekta biataczka limfocytowa (PBL, ang.
chronic lymphocytic leukaemia, CLL), gdy doszto do nawrotu choroby lub nie byto odpowiedzi na
inne leczenie.

Lek Venclyxto mozna stosowaé razem z rytuksymabem lub sam.

PBL jest rodzajem nowotworu oddziatujacym na biate krwinki zwane ,,limfocytami” i wezty chtonne.
W PBL limfocyty sg wytwarzane szybciej oraz zyjg dluzej i dlatego ich liczba we krwi jest zbyt duza.

Jak dziala lek Venclyxto

Lek Venclyxto dziata przez blokowanie biatka obecnego w organizmie, zwanego ,,Bcl-2”. Biatko to
pomaga komorkom nowotworowym w przezyciu. Blokowanie tego biatka pomaga w usmiercaniu
komorek nowotworowych i zmniejszeniu ich liczby. Spowalnia rowniez proces nasilania si¢ choroby.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venclyxto

Kledy nie przy]mowac leku Venclyxto
jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng wenetoklaks lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekdw w czasie rozpoczynania
leczenia lub podczas miareczkowania (dobierania) dawki (zwykle trwa to 5 tygodni). Wystapic¢
moga bowiem powazne lub zagrazajace zyciu dziatania, gdy lek Venclyxto przyjmowany jest z
tymi lekami:

e itrakonazol, ketokonazol, posakonazol lub worykonazol na zakazenia grzybicze
e klarytromycyna na zakazenia bakteryjne
e rytonawir na zakazenie HIV.

Gdy dawke leku Venclyxto zwigkszono do pelnej dawki standardowej, nalezy zapyta¢ lekarza, czy
pacjent moze znowu zacza¢ przyjmowac te leki.

- jesli pacjent przyjmuje preparat ziotowy zawierajacy dziurawiec zZwyczajny stosowany na depresje.
W razie watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed przyjeciem leku
Venclyxto.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta, w tym lekach dostepnych wylacznie z przepisu lekarza i lekach dostgpnych bez
recepty, preparatach witaminowych i ziotowych, w tym suplementach diety. Lekarz moze zdecydowac
0 przerwaniu przyjmowania pewnych lekdw w czasie rozpoczynania leczenia lekiem Venclyxto i w
ciggu pierwszych pieciu tygodni leczenia, gdy dawka jest stopniowo zwigkszana do pelnej dawki
standardowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Venclyxto, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce, jesli:

e u pacjenta wystepuja zaburzenia nerek, poniewaz ryzyko wystapienia dzialania niepozadanego o
nazwie zespot rozpadu guza moze by¢ wtedy wieksze

e u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych

e pacjent przypuszcza, ze ma infekcje lub wystepowata dtugotrwata lub nawracajgca infekcja

e pacjent ma otrzymac szczepionke.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewny) przed
przyjeciem tego leku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Zespol rozpadu guza

U niektorych pacjentéw mogg wystgpi¢ nieprawidtowe wartos$ci niektérych parametréw (takich jak
stgzenie potasu i kwasu moczowego) we krwi, co jest spowodowane szybkim rozpadem komorek
nowotworowych podczas leczenia. Moze to doprowadzié¢ do zmian w czynnosci nerek,
nieprawidlowej pracy serca lub drgawek. Jest to zespdt rozpadu guza (ang. tumour lysis syndrome
(TLS)). Ryzyko TLS wystepuje w pierwszych 5 tygodniach leczenia lekiem Venclyxto.

Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka zlecg wykonanie badania krwi, aby sprawdzi¢, czy nie wystapit
TLS.

Zanim pacjent rozpocznie leczenie lekiem Venclyxto, lekarz moze zaleci¢ leki, ktore pomoga
zapobiec nagromadzeniu sie kwasu moczowego W organizmie.
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Wypijanie duzej ilosci wody, co najmniej 1,5 do 2 litrow na dobe, pomaga w usuwaniu z organizmu
produktow rozpadu komérek nowotworowych z moczem i moze zmniejsza¢ ryzyko wystapienia TLS
(patrz punkt 3).

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, farmaceutg lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z objawow TLS, wymienionych w punkcie 4.

W przypadku ryzyka wystapienia TLS, pacjent moze by¢ leczony w szpitalu, co umozliwi w razie
potrzeby dozylne podawanie ptynow, czgstsze wykonywanie badan krwi i kontrolowanie czy nie
wystepuja dziatania niepozadane. Celem pobytu w szpitalu jest ustalenie, czy pacjent moze
bezpiecznie kontynuowac przyjmowanie tego leku.

Dzieci i mlodziez
Leku Venclyxto nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy. Nie badano leku Venclyxto w tych grupach
wiekowych.

Lek Venclyxto a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych
lekow, poniewaz mogg one powodowac zwigkszenie lub zmniejszenie ilosci wenetoklaksu we krwi:

- leki stosowane w zakazeniach grzybiczych — flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol lub
worykonazol

- antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych — cyprofloksacyna, klarytromycyna,
erytromycyna, nafcylina lub ryfampicyna

- leki zapobiegajace napadom drgawek lub stosowane w leczeniu padaczki — karbamazepina,
fenytoina

- leki stosowane w zakazeniu HIV — efawirenz, etrawiryna, rytonawir

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub dtawicy piersiowej — diltiazem, werapamil

- leki zmniejszajace stgzenie cholesterolu we krwi — cholestyramina, kolestypol, kolesewelam

- lek stosowany w leczeniu choroby phuc - tetniczego nadcis$nienia ptucnego— bozentan

- lek stosowany w leczeniu zaburzenia snu (narkolepsji) — modafinil

- preparaty ziotowe zawierajace dziurawiec zwyczajny

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Venclyxto.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, poniewaz
lek Venclyxto moze wptywac na ich dziatanie:

leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi — warfaryna, dabigatran

lek stosowany w leczeniu zaburzen serca — digoksyna

lek przeciwnowotworowy — ewerolimus

lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionych narzadow — syrolimus
leki obnizajace poziom cholesterolu we krwi — statyny

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow
dostepnych bez recepty, preparatow ziotowych i suplementow diety. Lek Venclyxto moze wptywaé na
dzialanie niektorych innych lekow. Takze niektore inne leki mogg wplywaé na dziatanie leku
Venclyxto.

Stosowanie leku Venclyxto z jedzeniem i piciem

Nie nalezy spozywa¢ grejpfrutéw, pomaranczy sewilskich (gorzkich) lub karamboli (oskomian
pospolity) w czasie przyjmowania leku Venclyxto — dotyczy to spozywania owocow, picia sokow lub
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przyjmowania suplementow diety, ktore je zawierajg. Moga one powodowac zwigkszenie ilosci
wenetoklaksu we krwi.

Ciaza

- Kobiety powinny unika¢ zajscia w cigze¢ w czasie leczenia lekiem Venclyxto. Jesli pacjentka jest w
cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje zajscie w cigz¢ powinna poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki przed przyjeciem tego leku.

- Leku Venclyxto nie nalezy stosowaé w okresie cigzy. Nie ma informacji o bezpieczenstwie
stosowania wenetoklaksu u kobiet w cigzy.

Antykoncepcja

- Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac wysoce skuteczng metode antykoncepcji podczas
leczenia i przez okres co najmniej 30 dni po zakonczeniu leczenia lekiem Venclyxto, aby uniknaé
zajs$cia w ciaze. Jesli pacjentka stosuje tabletki lub inne metody antykoncepcji hormonalnej, nalezy
rowniez bezwzglednie stosowaé metode barierowa (taka jak prezerwatywy), poniewaz lek
Venclyxto moze wptywac na dzialanie tabletek lub innych metod antykoncepcji hormonalne;.

- Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku
Venclyxto.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania tego leku. Nie wiadomo, czy substancja czynna leku
Venclyxto przenika do mleka ludzkiego.

Plodnos¢

Wyniki badan na zwierzetach pokazuja, ze lek Venclyxto moze powodowac¢ nieptodnos¢ u mezezyzn
(mata liczba plemnikéw lub ich brak). Moze to wptywa¢ na mozliwos$¢ posiadania dziecka przez
pacjenta. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Venclyxto nalezy zasiggnac porady u lekarza odnos$nie
mozliwosci przechowywania nasienia w banku spermy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent moze odczuwaé zmeczenie po przyjeciu leku Venclyxto, co moze wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdow, uzywania narzedzi lub obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Venclyxto

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Ile leku nalezy przyjmowaé

Leczenie lekiem Venclyxto rozpoczyna sie od matej dawki przyjmowanej przez 1 tydzien. Nastepnie
lekarz stopniowo zwigksza dawke przez okres kolejnych 4 tygodni do osiggnigcia petnej dawki
standardowej. Przez pierwsze 4 tygodnie pacjent bedzie otrzymywac co tydzien nowe opakowanie
leku.

Dawka poczatkowa wynosi 20 mg (dwie tabletki 10 mg) raz na dobg przez 7 dni.
Dawka zostanie zwigkszona do 50 mg (jedna tabletka 50 mg) raz na dobg przez 7 dni.
Dawka zostanie zwigkszona do 100 mg (jedna tabletka 100 mg) raz na dobg przez 7 dni.
Dawka zostanie zwigkszona do 200 mg (dwie tabletki 100 mg) raz na dobe przez 7 dni.
Dawka zostanie zwigkszona do 400 mg (cztery tabletki 100 mg) raz na dobg¢ przez 7 dni.

o Jesli pacjent otrzymuje leczenie samym lekiem Venclyxto, bedzie kontynuowaé
przyjmowanie dawki dobowej 400 mg, ktora jest dawka standardows, tak dtugo jak bedzie
to konieczne.

o Jesli pacjent jest leczony lekiem Venclyxto razem z rytuksymabem, bedzie otrzymywacé
dawke dobowa 400 mg przez 24 miesigce.
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Moze by¢ konieczna zmiana dawki ze wzgledu na dziatania niepozadane. Lekarz poinformuje
pacjenta, jaka dawke nalezy przyjmowac.

Jak przyjmowa¢é lek Venclyxto

e Tabletki nalezy przyjmowac podczas positku codziennie, 0 mniej wigcej tej samej porze.

o Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklanka wody.

e Tabletek nie nalezy rozgryzac, kruszy¢ lub tamac.

e Podczas pierwszych 5 tygodni leczenia, nalezy przyjmowac tabletki rano, co utatwi
przeprowadzanie wymaganych badan krwi, jesli bedzie to konieczne.

Jesli pacjent wymiotuje po przyjeciu leku Venclyxto, nie nalezy przyjmowac tego dnia jeszcze jednej
dawki. Kolejng dawke przyjac¢ o zwyklej porze nastepnego dnia. W razie problemow z
przyjmowaniem tego leku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy pi¢ duzo wody

Podczas pierwszych 5 tygodni leczenia bardzo wazne jest picie duzej ilo$ci wody w czasie
przyjmowania leku Venclyxto. Pomoze to usuna¢ z moczem produkty rozpadu komorek
nowotworowych z krwi.

Picie co najmniej 1,5 do 2 litréw wody na dobe nalezy zaczaé co najmniej dwa dni przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Venclyxto. Mozna pi¢ napoje niealkoholowe i bezkofeinowe, ale
nalezy wykluczy¢ soki z grejpfrutow, pomaranczy gorzkich (sewilskich) lub karamboli. Nalezy wypic¢
co najmniej 1,5-2 litrw wody w dniu rozpoczecia przyjmowania leku Venclyxto. Wypija¢ te samg
ilo$¢ wody (co najmniej 1,5 do 2 litrow na dobg) przez dwa dni przed i w dniu zwickszania dawki.

Jesli lekarz uzna, Ze u pacjenta wystepuje zagrozenie TLS, moze zleci¢ leczenie w szpitalu, CO
umozliwi dodatkowe dozylne podawanie ptynow, czestsze wykonywanie badan krwi i kontrolowanie
czy nie wystepuja dziatania niepozadane. Celem pobytu w szpitalu jest ustalenie, czy pacjent moze
bezpiecznie kontynuowac przyjmowanie tego leku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Venclyxto

Jesli pacjent przyjmie wigcej niz zalecang dawke leku Venclyxto, nalezy natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, lub zgtosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg tabletki
i t¢ ulotke.

Pominiecie przyjecia leku Venclyxto

o Jesli od zwyklej pory przyjmowania dawki leku uptyneto mniej niz 8 godzin, nalezy jak
najszybciej przyjac¢ dawke leku.

e Jesli od zwyklej pory przyjmowania dawki leku uptyneto wiecej niz 8 godzin, tego dnia nie nalezy
przyjmowac dawki leku. Przyja¢ dawke leku nastgpnego dnia o zwyklej porze.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej, w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

o W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nie przerywa¢é stosowania leku Venclyxto
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku zanim nie zdecyduje o tym lekarz. W razie dodatkowych
pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W zwigzku ze stosowaniem tego leku wystapi¢ mogg nastepujace dziatania niepozadane:
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Zespol rozpadu guza (czgsto — moze wystgpowac U 1 na 10 pacjentow)
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania leku Venclyxto i uzyska¢ pomoc medyczna, jesli
pacjent zauwazy jakikolwiek z objawow TLS:

gorgczka lub dreszcze

nudnosci lub wymioty

uczucie splatania

uczucie dusznosci

nieregularne bicie serca

ciemny lub metny mocz

uczucie nietypowego zmeczenia

bole migsniowe lub uczucie dyskomfortu w stawach

drgawki lub napady padaczkowe

bol lub powigkszenie obwodu brzucha

Mala liczba bialych krwinek (neutropenia) (bardzo czesto — moze wystepowac u wigcej niz 1 na 10
pacjentow)

Lekarz bedzie sprawdzat liczbe krwinek w czasie leczenia lekiem Venclyxto. Zmniejszenie liczby
biatych krwinek moze zwigksza¢ ryzyko infekcji. Moze si¢ ona objawia¢ gorgczka, dreszczami,
uczuciem ostabienia lub splatania, kaszlem, bolem lub uczuciem pieczenia podczas oddawania moczu.
Niektore infekcje moga by¢ powazne i prowadzi¢ do zgonu. Nalezy natychmiast powiedzie¢
lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia objawy infekcji w czasie przyjmowania tego leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek z wymienionych ponizej
dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto

zapalenie ptuc

infekcja gornych drog oddechowych — objawy to katar, bol gardta lub kaszel
biegunka

nudnosci lub wymioty

zaparcia

uczucie zmegczenia

Badania krwi moga réwniez wykazywac

e zmniejszong liczbe czerwonych krwinek

zmniejszong liczbe biatych krwinek, nazywanych limfocytami
zwigkszone stezenie potasu

zwiekszone stezenie fosforanow w organizmie

zmniejszone stezenie wapnia

Czesto (moze wystgpowac u do 1 na 10 pacjentow)

e cig¢zkie zakazenie we krwi (posocznica)

¢ infekcja drog moczowych

e mala liczba biatych krwinek z goraczka (goraczka neutropeniczna)

Badania krwi moga réwniez wykazywac:
e zwickszone stgzenie kreatyniny
e zwigkszone stezenie mocznika

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
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mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Venclyxto

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania
Co zawiera lek Venclyxto

Substancja czynng jest wenetoklaks.

. Venclyxto 10 mg tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg wenetoklaksu.

. Venclyxto 50 mg tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg wenetoklaksu.

. Venclyxto 100 mg tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg
wenetoklaksu.

Pozostate sktadniki:
o rdzen tabletki: kopowidon (K 28), polisorbat 80 (E433), krzemionka koloidalna bezwodna
(E551), wapnia wodorofosforan bezwodny (E341 (ii)), sodu stearylofumaran.

W otoczce:

o Venclyxto 10 mg tabletka powlekana zawiera: zelaza tlenek zotty (E172), alkohol poliwinylowy
(E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350 (E1521), talk (E553Db).

o Venclyxto 50 mg tabletka powlekana zawiera: zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek
czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172), alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 3350 (E1521), talk (E553b).

o Venclyxto 100 mg tabletka powlekana zawiera: zelaza tlenek zotty (E172), alkohol
poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350 (E1521), talk (E553b).

Jak wyglada lek Venclyxto i co zawiera opakowanie

Venclyxto 10 mg tabletki powlekane sa bladozoétte, okragte, o srednicy 6 mm, z wyttoczonym
oznakowaniem ,,V” po jednej stronie i ,,10” po drugiej stronie.

Venclyxto 50 mg tabletki powlekane sa bezowe, o podtuznym ksztatcie, o dtugosci 14 mm, z
wytloczonym oznakowaniem ,,V” po jednej stronie i,,50” po drugiej stronie.

Venclyxto 100 mg tabletki powlekane sg bladozotte, o podtuznym ksztatcie, o dtugosci 17,2 mm, z
wyttoczonym oznakowaniem ,,V” po jednej stronie i,,100” po drugiej stronie.

Tabletki leku Venclyxto sa dostarczane w blistrach umieszczonych w pudetkach tekturowych:
Venclyxto 10 mg tabletki powlekane:
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° 10 tabletek (5 blistrow, kazdy po 2 tabletki)
° 14 tabletek (7 blistrow, kazdy po 2 tabletki)

Venclyxto 50 mg tabletki powlekane:
o 5 tabletek (5 blistrow, kazdy po 1 tabletce)
. 7 tabletek (7 blistrow, kazdy po 1 tabletce)

Venclyxto 100 mg tabletki powlekane:
° 7 tabletek (7 blistrow, kazdy po 1 tabletce)
° 14 tabletek (7 blistrow, kazdy po 2 tabletki)

° 112 (4 x 28) tabletek (4 kartony po 7 blistrow, kazdy po 4 tabletki)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Boarapus
A6Bu EOO/
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie Biopharmaceuticals GmbH Eesti filiaal
Tel: +372 623 1011

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00



E\rada

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.

Tnk: +30 214 4165 555

Espaia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1456013 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie Sir.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.

By wystuchaé lub otrzyma¢ kopie tej ulotki wydrukowanej duza czcionka nalezy skontaktowaé

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom
AbbVie Ltd
Tel: +44 (0)1628 561090

si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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