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Venclyxto (venetoklax)  �  Zkrácená informace o léèivém pøípravku
Název léèivého pøípravku: Venclyxto 10 mg potahované tablety; Venclyxto 50 mg potahované tablety; Venclyxto 100 mg potahované tablety. Název úèinné látky: venetoclaxum. Indikace: Monoterapie pøípravkem Venclyxto je indikována k léèbì chronické 
lymfocytární leukémie (CLL) s delecí 17p nebo mutací genu TP53 u dospìlých pacientù nevhodných k léèbì inhibitorem dráhy B-bunìèného receptoru, nebo u nich� tato léèba selhala. Monoterapie pøípravkem Venclyxto je indikována k léèbì CLL s absencí 
delece 17p nebo mutace genu TP53 u dospìlých pacientù, u nich� selhala chemoimunoterapie i léèba inhibitorem dráhy B-bunìèného receptoru. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku; souèasné pou�ití se silnými 
inhibitory CYP3A pøi zahájení terapie a bìhem titrace dávky; souèasné u�ívání pøípravkù obsahujících tøezalku teèkovanou. Dávkování a zpùsob podání: Léèbu venetoklaxem musí zahájit a monitorovat lékaø se zku�enostmi s pou�itím protinádorových léèivých 
pøípravkù. Zahajovací dávka je 20 mg venetoklaxu jednou dennì po dobu 7 dnù. Dávka se musí po dobu 5 týdnù postupnì zvy�ovat (bli��í údaje viz SPC) a� na doporuèenou denní dávku 400 mg. Úèelem pìtitýdenní titrace dávky je postupné zmen�ování 
nádorové zátì�e (tzv. debulking) a sni�ování rizika syndromu nádorového rozpadu (TLS). Pro dal�í opatøení ke sní�ení rizika TLS viz SPC. Zvlá�tní populace: U star�ích pacientù (ve vìku ≥65 let) není tøeba upravovat dávku. U pacientù s lehkou nebo støednì 
tì�kou poruchou funkce ledvin (CrCl ≥30 ml/min a <90 ml/min) není tøeba dávku upravovat. Bezpeènost u pacientù s tì�kou poruchou funkce ledvin (CrCl <30 ml/min) nebo u pacientù na dialýze nebyla stanovena a doporuèená dávka pro tyto pacienty 
nebyla stanovena. U pacientù s lehkou nebo støednì tì�kou poruchou funkce jater se �ádná úprava dávky nedoporuèuje, ale u pacientù se støednì tì�kou poruchou funkce jater byla pozorována tendence ke zvý�ení ne�ádoucích pøíhod, a proto je u tìchto 
pacientù tøeba pøi zahájení terapie a ve fázi titrace dávky dùkladnìji monitorovat známky toxicity. Podávání pøípravku Venclyxto pacientùm s tì�kou poruchou funkce jater se nedoporuèuje. Bezpeènost a úèinnost pøípravku Venclyxto u dìtí do 18 let nebyla 
stanovena. Zpùsob podání: Perorální podání, tablety se mají polykat celé a zapíjet vodou ka�dý den pøibli�nì ve stejnou dobu. Tablety se musí u�ívat s jídlem. Zvlá�tní upozornìní a varování: Syndrom nádorového rozpadu se pøi terapii pøípravkem Venclyxto 
objevil u pacientù s døíve léèenou CLL a s vysokou nádorovou zátì�í. Vy��í riziko TLS pøi zahájení léèby venetoklaxem mají pacienti s vysokou nádorovou zátì�í (napø. s nìkterou lymfatickou uzlinou o prùmìru ≥5 cm nebo s vysokým ALC ≥25 x 109/l). Riziko 
dále zvy�uje sní�ená funkce ledvin (CrCl <80 ml/min). U pacientù je tøeba posoudit riziko a mají dostávat pøíslu�nou profylaxi TLS vèetnì hydratace a antihyperurikemických látek. Je tøeba monitorovat biochemické parametry krve a abnormality neprodlenì 
øe�it. Podávání se musí v pøípadì potøeby pøeru�it. U pacientù léèených venetoklaxem byla hlá�ena neutropenie 3. nebo 4. stupnì. Bìhem léèby se musí monitorovat úplný krevní obraz. Ne�ádoucí úèinky: Nejèastìj�ími ne�ádoucími úèinky (≥20 %) 
libovolného stupnì byly neutropenie/sní�ení poètu neutrofilù, prùjem, nauzea, anémie, infekce horních cest dýchacích, únava, hyperfosfatémie, zvracení a zácpa. Nejèastìji uvádìnými záva�nými ne�ádoucími úèinky (≥2 %) byly pneumonie, febrilní 
neutropenie a TLS. Interakce: Souèasné pou�ití pøípravku Venclyxto se silnými nebo støednì silnými inhibitory CYP3A zvy�uje expozici venetoklaxu a mù�e zvý�it riziko TLS pøi zahájení terapie a bìhem titrace dávky. Expozici venetoklaxu mohou zvý�it i inhibitory 
P-gp nebo BCRP. Spoleèné podávání induktorù CYP3A4 mù�e vést ke sní�ené expozici venetoklaxu a následnì k riziku ztráty úèinnosti, proto je tøeba se souèasnému u�ití venetoklaxu se silnými nebo støednì silnými induktory CYP3A4 vyhnout. Tìhotenství
a kojení: �eny se bìhem u�ívání pøípravku Venclyxto a po dobu nejménì 30 dnù po ukonèení léèby mají vyhnout otìhotnìní. �eny ve fertilním vìku proto musí bìhem u�ívání venetoklaxu a po dobu nejménì 30 dnù po ukonèení léèby pou�ívat vysoce úèinnou 
antikoncepci. V souèasné dobì není známo, zda venetoklax mù�e sní�it úèinnost hormonální antikoncepce, a proto �eny u�ívající hormonální antikoncepci mají pøidat i bariérovou metodu. Bìhem léèby pøípravkem Venclyxto je tøeba pøeru�it kojení. Uchovávání: 
�ádné zvlá�tní podmínky uchovávání. Balení: Venclyxto 10 mg: 10 nebo 14 tablet; Venclyxto 50 mg: 5 nebo 7 tablet; Venclyxto 100 mg: 7 nebo 14 tablet nebo vícenásobné balení 112 tablet. Registraèní èísla: Venclyxto 10 mg: EU/1/16/1138/001 (10 tablet), 
EU/1/16/1138/001 (14 tablet); Venclyxto 50 mg: EU/1/16/1138/003 (5 tablet), EU/1/16/1138/004 (7 tablet); Venclyxto 100 mg: EU/1/16/1138/005 (70 tablet), EU/1/16/1138/006 (10 tablet), EU/1/16/1138/007 (112 tablet). Poslední 
revize textu: 04/2017. Pøípravek je vázán na lékaøský pøedpis. 

Tento léèivý pøípravek podléhá dal�ímu sledování. To umo�ní rychlé získání nových informací o bezpeènosti. �ádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli 
podezøení na ne�ádoucí úèinky. 

Seznamte se, prosím, s úplnou informací o pøípravku døíve, ne� jej pøedepí�ete.
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