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Ikracené informace o |écivém pripravku

Nzev |6givého pipravku: Venclyvto 10 mg potahovan tablety; Venclyito 50 mg potahované tablsty; Venclyxto 100 mg potahované tablety. Ndzev déinné Iatky: venstoclasum. Indikace: Pripravek Venclyrto v kombinaci obinutuzumabem je indikavan k b dospeljch pacientl s dosud neléenou chronickou lymfocytarileukémii
(CLL). Pripravek Venclyxto v kombinaci s ritudimabem je indikov k Ié€be dosplych pacienti s CLL tef dostali minimélng jednu predchozf ébu. Monoterapie pripravkem Venclyo je indikovéna k Ié€be CLL s deleci 17p nebo mutacf genu TP53 u dospelych pacientd nevhodnyich k 166b& inhibitorem drdhy B-bunéEného receptoru, nebo u nich
tato Ié€ba selhala, nebo s absenci delece 17p nebo mutace genu TP53 u dospelyh pacientd, u nichZ selhala chemoimunoterapie i I6Eha inhibitorem drahy B-bunéEnéha receptoru. Pripravek Venclyxto v kombinaci s hypometylacn Iétkau je indikovein k 166he dospélych pacientl s nove diagnostikovanou akutni myeloidn leukémif (AML), ktefi
nejsou zptsobili k intenzivni chemoterapii. Kontraindikace: Hypersenzit IanalecwuuIalkunebunaktemukuhpumucnnulatkuUpacmntusﬁllsnucasneuuuzmsemlnyrm|nh|h|loryGYP3Apnzaha]emterameaheh ftrace davky; U vSech pacientd uifvan! pipravkd obsahujiich trezalku teckovanou. Davkovani a zpiisob podani:
Lé&bu venetoklaxem musf zahdjit a monitorovat ékaf se zkuSenostmi s pouzitim protinddorovjch 1&Givych pripravkd, U pacient i . i rizika TLS je tieba se iditinformagemi popsangmi v SPC. vétnd hodnoen rizika, profylaktiokich opatrent, pldnu tirace
davky. laboratornho monitorovénia Iékovych interakei. Riziko TLS e neustéld, zalo7ené na mnoha faktorech vétnd komorbidit (zeména sniené funkee ledvin). vysoke nddorové zét&7e a splenomegalie ofi CLL Podévéni se musi v pfipadé potfeby prerus

dévky v SPC. CLL: zahajovacdévka o 20 m venetoklanjednou dennd po dobu 7 dnl Dvka se musipo dobu 5 tjdnspostupn zySovat (s idee iz SPC) a na denni davku 400 mo. Uselem pétittdennitirace davky je postupné zmenovani nadorovs zétsze (tv. debulking) a sizovéni ik TLS. Venetoklar v kombinasi s obinutuzumabem:
Venetoklax se podava celkem 12 cykld, pricem? kazdy cyklus mé 28 dnf. 6 cykld v kombinaci s obinutuzumabem a ndsledng 6 cykli venstoklaxu samostatng. Ohinutuzumab podavejte 1. den 1. cyklu v dévee 100 mg, nslednd davka 300 mg mize byt podéna 1. nebo 2. den. 8. a 15. den 1. cyklu a pak 1. den kazdého dalsiho 28denniho cyklu
- celkem 6 cykld - poddvejte dévku 1 000 mg. Dvacty druhy den 1. cyklu zaénete postupovat pode 5tjdenniho schématu ttrace dévky venetoklaxu (viz tabulka v SPC) Z do 28. dne 2. cyklu. Po dokonteni schémtu ftrace dévky je doporudend davka venetoklaxu od 1. dne 3. cyku obinutuzumabu 7 do posledniho dne 12. cyklu 400 mg jednou
denné, Déivka venetoklaxu v kombinact s ritvimabem po titraci: Doporutend davka venetoklaxu v kombinac s rituximabem je 400 mg jednou denn. Rituximab poddvejte poté, co pacient dokondil plédn itrace dvky a dostéval doporuzenou denni dévku 400 mg venetoklaxu po dobu 7 dnd. Venstoklax se u7ivd po dobu 24 mésicd od 1. dne 1. cyklu
ritusmabu. Déika venetokaxu v monoterapi po fitraci: Doporutend dévka venetoklaxu je 400 mg jednou denné. Légha pokratue a7 do progrese anemocnni nebo do doby, kdy i pacient prestane tolerovat, AML: zahajovacf dévka Je 100 mg venetoklaxu 1. den, 200 mg 2. den a 400 mg 3. a kazdy dal§f den. Azecitdin se mé podévat v dévee
75 my/m? intravendzng nebo subkutanné v 1. a7 7. dni kazdsho 28denniho cyklu pocinaje 1. dnem 1. cyklu. Decitabin se md poddvat v davee 20 mg/m2 intravendzn v 1. a2 5. dni kazdého 28dennho cyklu 1. dnem 1. cyklu. Podvini venetoklaxu lze podle potfeby prerusit kvili [éché hematologicke tocity a obnove krevnho obrazu
(viz tabulka v SPC). V' podavani venetoklaxu v kombinaci s hypometylani étkou se ma pokracovat, dokud neni zjsténa progrese onemocnéni nebo nepijatelnd tosicita. Pro dalki opatfent ke snizeni rika TLS pri 16ba CLL i AML viz SPC. Zuldstn populace: U starich pacienti (ve veku > 65 let) nen treba upravovat davku. U pacienti  lehkou,
stfedng t&7kou nebo t&Zkou poruchou funkee ledvin (CrCl > 15 ml/min a < 30 mi/min) neni iprava dévky nutnd. Venetoklax se ma pacienttm s tézkou poruchou funkee ledvin (CrCl > 15 mi/min a < 30 ml/min) podavat jen v pripadé, Ze prinos preva rizko, a pacienty je treba dikladngji monitorovat kvdli znémkém tocity vzhledem ke
avjienému rizku TLS. U pacientd s lehkou nebo stredné tékau poruchou funke jater se 24dnd Gprava dévky nedoporutue, ale u pacient se stfedné tézkou poruchou funkee Jater e treba pfi zahéjen terapie a ve fézi itrace dévky dCikladngji monitorovat znamky toxicty. U pacientd s tézkou poruchou funkee jater & doporugeno v pribghu l6ghy
snizen davky minimaln o 50 % Tyto pacienty je tfeba dikladnji monitorovat kvili znamkam toxiity. Bezpegnost a utinnost pipravku Venclydo u détf do 18 let nebyla stanovena. Zpiisob podani: Perordlni podan,tablety se majf polykat cels a zapiet vodou kazdy den priblizng ve stejnou dobu. Tablety se musf uzivat  jdlem, ZvlaStni
upozornéni a varovani i izko TLS pi zahdjen I6cby venstoklaxem mejf pacient s vysokou nadorovou z4te!, iziko dale zvySuje snizen funkee lecvin (CrCl < 80 ml/min). U pacientl e feba posouditrziko a majf dostavat prislusnou profylaxi TLS vEetné hydratace a antinyperurikemickych létek. Je treba monitorovat biochemické:
parametry krve a abnormality neprodlend fesit. Poddvani se musfv pripadg potfeby prerusit. U pacientl [é6enych venetoklaxem ve studiich v kombinai s ritwimabem nebo obinutuzumabem nebo v monoterapil byla hldSena neutrapenie 3. nebo 4. stupng. Behem Iéchy se must monitorovat plny krevni obraz. U pacientl s tézkou neutropeni se
doporutuje preruseni Sby nebo snizens dévek. Byly hlaSeny zévazné infekee véetné pripadd sepse  fatdinim zakonGenim. Pi podezfeni na nfekcije feba ihned podat IéEhu véetné antimikrobidinich létek a podév venetoklaxu prerusit nebo primefend sniztjeho davku. AML: u pacientt e treba dodrzovat profylakticke opatfent prati TLS: Vsichni
pacienimai\'m\'lpfedzahéjem'munda’vém’venetnk\axupuéelleukusylﬂ<25 1UB/IapfedIéﬁhoumﬂz‘ehytvyiadnvénasyloredukce Véichmpacienﬂmaifhy’lpfadzahéjenimprvnl’dﬂvkyvenetoklaxuahéhemféze itracedévkydustateﬁnéhydratovéniamai\'dnslévatpuravkys i hyperurikémii Zhndnntlehinchemiskéhndnmyvkrvi

i dostévali venstokax ve studiich v kombinaci s obinutuzumabem nebo rituximabem, byly neutrapenie, prijem a infekee humlch cest dychacmh Ve sluduch
v manoterapii byly nejcastéjSimi nezadoucimi i, prijem, Nauzea, anemie, nava  rfekce hormich cesldychacmh NejGastsji uvadéngmi zavainjmi nezddousimi éinky (= 2 %) u paci dostavali venetoklax v kombinaci s obinutuzumabem nebo rituximabem, byly pneumonie, sepse, febrini
neutropenie a TLS. Ve studiich v monoterapii byly nejcasteji uvadenymi zévaznymi nezadoucimi Ginky (= 2 %) pneumonie & febriln neutropenie. P F"ems‘em/eéhyasmzemdavkykv 'dnmmtiémkumué‘llKukunbem’lébhy nezéduum’mﬂﬁmkﬂmduﬂnu 6“h‘pamenluIébenVchvenemk\axemvknmhmamsuhmumzumahemnehn
rituximabem ve studich CLL 14 & MURANO. Ve studiich v monoterapit s venstoklaxem ukonilo ébu 11 % pec i
arituimabu ve studii MURANO au 14 % pacientii I6cenych venetoklaxem ve studiich v monoterapi. K
(iinkem, kterg ved! k preruSen168by venetoklaxu, byla neutropenie (41 % ve studi OLL14 2 43  byla neutmpeme ) AML: Ve studi VIALE
Ahylyupamemu Ie’benyuh venemk\axemvkummnamsazacmdmem nejéas i se vyskylu [ nezaduucm ucmky (2 20 "h) klerehuknh stupné tmmhunytopeme neutmueme febrin nemmpeme nauzea urujem vraeni, anemm unava pneumume hypnkalemmasmzena chufk JI[ﬂLI NEJ tEji hldSenymi zévazny i ezéduucm (icinky

krvacem pneurnnme prijem, tnava, zdwrat/synkopa, 2vracen, neulmpeme hypotenze, hypnkalemle smzenachurk Jidlu, bolest hlavy‘ bolest bricha a anemie. NejEastéj hSenymi zavaznjmi nezadoucimi izinky (= 5 %) byly febriln neutropenie, pneumonie, haklenem\easepse 30denni mortalta ve studii VIALEAhy\a 14%(2 /283)v ramem
svenetoklaxem v kombinaci s azacitidinem a 6,3 % (3/144) v ramem § placebem aazacmdmem 30denni mnrtahta ve studn M14 353 bylau venemk\axuv knmhmacl s dem ahmern 65%(2/ 31) Pre emsgmle yasn/zem i davky kvili nezadm/m ucmkumuAMl Ve studii VIALE A doslo k ukondent podavani venetoklaxu v disledku nezédousich
(cinki u 24 % pacientd Iécenjch kombinac venet itidiny. i da mizeni leukemickych bunék zkostni drens, bylo u 53 % poddvéini
preruseno  divodu ANC < 500/ mikralit. Nej 1 dCinky, kterg I 126 % pacientd [éGenych kombinacf venetoklaxu  decitabinu.
Ke snizeni dvky v dsledku nezadoucich dcinki doslo u 6 % pacientd. K preruseni podavani v disledku nezédoucich ﬂﬁmkﬂ duélu 1165 % pacient; neanstéiSl’neZéduum’t’minky. které vedly k pferuéeniundévénl’veneluklaxu (=5 mi) byly ebrilni neutropenie, eutropenie/snizenj podet neutrofld, pneumonie, snizeny pocet trombocytd a snizeny
pocet leukocytd. Interakee: Siné nebo stiedné sing inhibitory CYP3A (napf. ketokonazol, trakonazol, posakanazol, vorikonazal, Kerithromycin) inhibitory P-gp & BCRP,induktory CYP3A, azithromyein, itky snizujicfhladinu Zaludegn kyseliny, sekvestranty Zlucovych kyselin, warfarin, mohou Zménitexpozic ven klaxuamuze byt zvySeno riziko
LS pfi zahdjent erapie a bghem ttrace dévky. Paciety je feba ddkladnéji monitrovat kvl znémkam tocity a maze bt zapatieb davku dale uprait (podrobnostvie.SPC). Venetoklax se nemé podvat soucasn se sinjmi nebo stfedné siinjmi nduktory CYP3A. Téhotenstvi a kojeni: Zeny se bshem

nigméné 30 dni o ukangen é2by majivhnoutotéhotnéni Zeny ve fertnim veku proto musi behem uiivanivenetoklaxu  po dobu nejméné 30 dnd po ukoneniléchy pouivat vysoce Ucinna antkoncepci. V sougasné dob nent znémo, 2da venetokiax e vt déinnost hormandln antkoncepc, a proto Zeny uivajcf hormondln antikoncepei
maji pridat  bariérovou metodu. Behem Iécby pripravkem Venclyo e tfeba prerusit kojen Uehovavani: Zddng 2lasini podminky uchovavni, Balent: Venclyxto 10 mg: 10 nebo 14 tablet; Venclysto 50 my: § nebo 7 tablet; Venclyxto 100 mg: 7 nebo 14 tablet nebo vicendsobné balen 112 tablet. DrZitel rozhodnuti o registraci: AbbVie
Deutschland GmbH & Co. KG, Knallstrasse, 6706 Ludwigshafen, Némecko. RegistraGni gisla: Venclyxto 10 mg:EU/1/16/1188/001 (10tablet), EU/1/16/ 1138/002 (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 (7 tablet) , EU/1/ 16/ 1138/ 006
(14 tablet), EU/1/16/1138/007 (112 tablet). Posledni revize textu: 03/2022. Pripravek e vazan na piedpis Iékae a e hrazen smluinim zdravotnickjm zafizenim z verejného zdravotniho pajisténiu pacientd s CLL pro indikace schvalené pro kombinaci  obinutuzumabem nebo rtuximabem i v manoterapii.

N/ Tento I6ivy piipravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjch informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezieni na nezadouci éinky.

Seznamte se, prosim, s dpinou informaci o piipravku dfive, nef jej predepiSate.
CZVNCLY-220006
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Zkracené informace o Iécivém pripravku

Nézev Iégivého pripravku: Venclyxto 10 mg potahované tablety; Venclysto 50 mg potahované tablety; Venclyxto 100 mg potahované tablety. Nézewv déinné latky: venetoclaxum. Indikace: Prpravek Venclyxto v kombinaci s obinutuzumatem je indikovéi k léGbé dospélych pacient s dosud nelécenou chranickou lymfocytari leukémit
(CLL). Pipravek Venclyxto v kombinaci s rituimabem je indikovn k 162e dospeljch pacientd s CLL, ktef dostali minimlné jednu predchozi lécbu. Monaterapie pipravkem Venclyo je indikovina k 1égbé CLL s deleci 17p nebo mutaci genu TP3 u dospélych pacient nevhodnjch k 166bé inhibitorem drahy B-bunéiného receptoru, nebo u nichi
tato I68ha selhala, nebo s absenci delece 17p nebo mutace genu TPB3 u dospeljch pacientd, u nich? selhala chemoimunoterapie i 162ha infibitorem dréhy B-bun&Eného receptoru. Pripravek Venclytto v kombinaci s hypometylacn Iétkou je indikovdn k 168b& dospelych pacientd s nové diagnostikovanou akutnf myeloidnf leukémif (AML), ktefi
nejsou zpdsobili kintenzivni chemoterapii. Kontraindikace: Hypersenzitita na Ié€ivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku; U pacientd s CLL sougasné pouiti se silnjmi inhibitory CYP3A pfi zehdjent terpie a bshem ttrace dévky; u vSech pacientd uiiv \pnpravku obsahujich tiezalku teckovanou. Dévkovani a zpiisob podani:
LéEbu venetolklavem musf zahéjit a monitorovat Iékar se zkuSenostmi s pouitim profinédorovych léivjch pfipravk. U pacient [é6enych venetoklaxem se miZe vyvinout syndrom nédorového rozpadu (TLS). K prevencia snifent rizika TLS je tieba s fit nformacemi popsangmiv SPC, véetnd hodnocen rzika, profylakfickych apatfent, plénu tirace
dévky.laboratorniho monitorovnia ékovych interakc. Rizko TLS e neustal. zloZené na mnoh faktarech véetnd komorbidt (z¢imeéna sizens funke ledvin). ysoké nédorove zétS7e a splenomegalie i CLL. Podévéni s musfv pipadé potieby pferusit: o pé

davky v SPC. CLL: zahajovac dévka je 20 mg venetoklaxu jednou denné po dobu 7 dn. Davka se musf po dobu 5 tydni postupné zvySovat (blzsi idaje viz SPC) az na denni davku 400 mg. Uselem pétitydenni titrace davky je postupné zmenovani nddorovs zatéze (tv. debulking) a snizovan rizika TLS. Venetoklax v kambinaci s obinutuzumabem:
Venetoklax se podva celkem 12 cykdd, pricem? kazd cyklus md 28 dni: 6 cykld v kombinaci s obinutuzumabem a ndsledné 6 cykld venetoklaxu samostatné. Obinutuzumab podévejte 1. den 1. cyklu v dévee 100 mg, nélednd dévka 300 mg mze bt podéna 1. nebo 2. den. 8. a 16. den 1. cyklu a pak 1. den kazdého dalsiho 28denniho cyklu
- celkem 8 cykld - poddvejte dévku 1 000 mg. Dvacéty druhy den 1. cyklu zaénete postupovat podle Stydenniho schématu ttrace dévky venetoklaxu (viz tabulka v SPC) a do 28. dne 2. cyklu. Po dokoncent schématu ftrace dévky je doporugend dévka venetoklaxu od 1. dne 3. cyklu obinutuzumabu a7 do posledniho dne 12. cyklu 400 g jednou
denn. Dévka venetoklaxu v kombinaci s rituximabem po titraci: Doporucend davka venetoklaxu v kombinac s rtuximabem je 400 mg jednou denn. Rituximab podavejte poté, co pacient dokonil pldn titrace davky a dostaval doporuzenou denni davku 400 mg venetoklaxu po dobu 7 dnd. Venstoklax se u7ivé po dobu 24 mésici od 1. dne 1. cyklu
rituximabu. Dévka venetoklaxu v monoterapii po titrasi: Doporugend davka venetoklaxu je 400 mg jednou denné. Lécha pokracuje az do progrese onemocneni nebo do doby, kdy ji pacient prestane tolerovat. AML: zahajovaci davka je 100 mg venetoklaxu 1. den, 200 mg 2. den a 400 mg 3. a kazdy dalsi den. Azacitidin se md podévat v dévce
15 mg/m? intravendzné nebo subkutdnné v 1. a2 7. dni kazdho 28denniho cyklu potinaje 1. dnem 1. cyklu. Decitabin se md poddvat v dévee 20 mg/m? intravendzng v 1. az 5. dni kazdého 28denniho cyklu pocinaje 1. dnem 1. cyklu. Poddvéni venetoklaxu lze podle potfeby prerusit kvl 16gbe hematologicke toxicity a obnove krevniho obrazu
(vz tabulka v SPC). V' poddvani venetoklaxu v kombinaci s hypometylacni étkou se md polratovat, dokud neni zjSténa progrese onemocnéni nebo nepijatelnd tosdcita. Pro dalkf opatfent ke snizeni rizika TLS pri 16¢be CLL 1 AML viz SPC. ZvaStn populace: U starSich pacentd (ve veku > B5 let) nen treba upravovat dévku. U pacientl s lehkou,
stiedng té7kou nebo tézkou paruchou funkee ledvin (CrCl = 15 ml/min a < 30 mi/min) neni tprava davky nutnd. Venetoklax se ma pacienttm s tézkou poruchou funkce ledvin (CrCl > 15 mi/mina < 30 ml/min) podavat jen v piipadé, 7 prinos prevaf rizko, a pacienty je treba dikladnji monitorovat kvl znamkam toxicity vzhledem ke
‘vySenému riziku TLS. U pacientl s lehkou nebo stiednd tiZkou poruchou funkee jater se 4dnd tprava davky nedoporutuje, ale u pacientl se stiednd tézkou poruchou funkee jater j tieba pfi zahéieni terapie a ve féi titrace davky dkladngji monitorovat znamky tosdcity. U pacienti s t82kou poruchou funkee jater je doporugeno v pribéhu léshy
snizent davky minimlnd o 50 %. Tyto pacienty je tieba dikladnji monitorovat kvili znamkam toxicity. Bezpegnost a dcinnost piipravku Venclyxto u @t do 18 let nebyla stanovena. Zpiisob podani: Perordlni podni, tablety se majf polykat celé a zapiet vodou kazdy den piblizné ve stejnou dobu. Tablety se musf uzivat s jdlem. Zvlatni
upozornéni a varovani: CLL: V& riziko TLS pri zahdjen éEhy venetoklavem maj pacienti s vysokou nadorovou 24t rizika déle zvySuje snizend funkce ledvin (CrCl < 80 mi/min). U pacient je teba posouditrizko a mejf dostavat prislusnou profyla TLS vietns hycratace a antihyperurikemickych Iétek. Je tieba monitorovat biochemicke
parametry krve a abnormeality neprodlen Fesit, Podavani se musi v pripads potfeby prerusit. U pacient Iécenjch venetoklaxem ve studiich v kombinci s rituximabem nebo obinutuzumabem nebo v monoterapi byla hléena neutropenie 3. nebo 4. stupng. BEhem Iécby se musi monitorovat dpin krevni obraz. U pacienti s t87kou neutropenii se
doporuzuje preruseniI6chy nebo snizeni davek. Byly hlaSeny zévazng infekee vietnd pripad sepse s fatélnim zakonzenim. Pfi podezfen na infeke ja teba ined podat Igcbu veetng antimikrobidlnich latek a podvini venetoklaxu prerusit nebo primafend sniit jeho dévku. AML: u pacientii je tieba dodrovat profylaktiok opatreni proti TLS: Vsichni
pacienti maji mil pfed zahéjem’m uodévénivenetoklaxu pnﬁel Ieukucylﬂ < 25 x 109/I a pfed \éﬁhuu mﬂie byt vyzadovéna cylumdukce Vﬁichni pacienti maji hyt ufed zaha’jem’m prvm’dﬂvky venetokdaxu a behem faze Utrace davky dustatebné hydraluva’ni amajf dostdvat uravkysniiuj hyperurike’mii Zhudnuﬁe biochemické hodnmyv krvi

asmzenl i zahajovaci davky veneluklaxu U pacientti s AML je. pred zahdjenim [écby Gastd neutropenie 3. nebo 4, stupné. Puset neutrofli se davani venetoklaxu v kombinaci s hypometylacni latkou zhorsit Meutmpenle e miizg v dalSich cyklech I&cby vyskytnout znovu. Behem Iéchy se musi mnnnumvat dplng krewni obraz U pacientd
 tikou neutropenii se doporuguje preruseni I6Sby nebo snient davek. Byl hlaSeny zavainé infekoe vietnd pripad sepse  fatdnim zakangenim. Pi podezrent na nfekci o teba inned podat 6Ebu vietna antimikrobidlnch Itk a podavani venetoklaxu prerusit nebo sniit jeho dévku a pouit ristové faktory (napf G-GSF), podle potfeby. Upravy
davky venetoklaxu z divodu neZddoucich GGinkd sou podrobné uvedeny v SPC. NeZadoue wginky: CLL: Nejéastjimi nezddoucimi ucinky (= 20 %) ibovalného stupné u pacienti, ktef dostévali venetoklax ve studiich v kombinaci s obinutuzumabem nebo rtuximabem, byly neutropene, prijem a infekce hornich cest dfchacich. Ve studiich
 monoterapii byly nejcastéjsimi nezadoucim cinky neutropenie sniZeni podtu neutrfil, prijem, nauzea, aneie, inava a infekce horich cest dychacich. NejGastsi uvddénjm zavangmi neZddoucimi Gtinky (= 2 %) u pacientd, kieff dostaval venetoklax v kombinaci s obinutuzumabem nebo rtwdmabem, byly pneumonie, sepse, febrini
neutropenie a TLS. Ve studich v monoterapil byl nejSasteji uvadéngmi zavainmi nezadoucimi inky (= 2 %) pneumonie a febiinf neutropenie. Prerusent by a snieni déky kvili nezzidousim inkim u GLL: K ukonen165by kvili neZdoucim Sinkam doslo u 16 % paclenti 163enjch venetoklaem v kombinaci s obinutuzumabem nebo
rituimabem ve studiich CLL14 a MURAND. Ve studiich v monoterapi s venetoklaxem ukontilo Iécbu 11 % paclenti” v dasledku nezadoucich dcinka. Ke snizen davky kvil nezadoucim uinkim bylo piistoupeno u 21 % pacienti é5enych kombinaci venetoklaxu a obinutuzumabu ve studi CLL14, u 15 % pacienti écenjch kombinact venetoklaxu
arituximabu ve studii MURANO au 14 % pacienti I65enjch venetoklaxem ve studich v monoterapil. K preruseni I6cby v disledku nezadoucich ucink doslo u 74 % pacienti IéGenych kembinac venstoklaxu a obinutuzumabu ve studii CLL14 a u 71 % pacienti IéGenjch kombinaci venetoklaxu a ritudmabu ve studi MURANO); nejiastejiim neZadoucim
(tinkem, kter§ ved! k prerusenléhy venetoklaxu,byla neutropenie (41 % ve studi OLL14 a 43 % ve studii MURANG). Ve studiich v monoterapit s venstoklaxem doslo k perusn 165by v disledku neZadoucich ugink u 40 % pacienti; nejéastjsim nezddoucim éinke, kery ved! k prerusent I6cby, byla neutropenie (5 %). AML: Ve studi VIALE
Abyly u pacientt I&cenych venetoklaxem v kombinaci s azactidinem nejSasti se vyskytujimi neZadoucimi dtinky (= 20 %) Kteréhokol stupnd trombocytopenie, neutropene, febrinf neutropenie, nauzea, prijem, zvracenf, anemie, inava, pneumonie, hypokalemie a snizend chut k jdlu. Nejeastéji hlaSengmi zavaingmi neZadouci Einky
(=5 %) u pacienti, ktefi dostavali venetoklax v kombinaci s azacitdine, byly febrlni neutrapenie, pneumonie, sepse a krvacen. Ve studi M14 358 byly u pacient l6cenych venetoklasem v kombinci s decitabinem nejGastsji se vyskytujicimi neZadoucimi Einky (= 20 %) kteréhokoli stupn trombocytopene, febrilni neutropenle, nauzea,
Knvéceni, peumonte, prijem, Unava, z4wat synkopa, vracen, neutropenie, hypatenze, hypokalerie, snizend chut k il bolest hlavy, bolest bicha & anemie. NejGastji hlaSenjmi zévaznymi nezadoucimi dcinky (= 5 %) byly febrln neutropenie, preumanie, bakterierie a sepse. 30denn mortalita ve studii VIALE A byla 7.4 % (21/283) vrameni
svengtoklasem v kombinaci s azactidinem a 6,3 % (3/ 144) vrameni s placsbem a azacticinem. 30denni mortalita ve studii W14 358 byle u venetoklaxu v kombinaci s decitabinem 6,5 % (2/31). Prerusenléty a snien devky kvilnezdousim dinkim w AML Ve studi VIALE A doslo k ukonGent podavanivenetoklaxu v disledku neZadoucich
(inkiru 24 % pacienti lé8enjch kombinacf venetoklaxu a azacitidinu. Ke sniZenf davkovni venetoklaxu v ddsledku nezédoucich éinki doslo u 2 % pacient. K preruSent poddvani venstoklaxu v disledku nezadoucich dcinkd doslo u 72 % pacienti. U pacientd, u kterjch doslo k vymizen leukemickych bunék  kostni dfend, bylo u 53 % podévni
pierusen 2 divodu ANG < 500/ mikroltr. Nejiastéjsi nezdoucs Ginky, Ktere vedly k preruseni podavéni venetoklaxu (> 10 %), byl febril neutropente, neutropenie, pneumonie a trombocytopenie. Ve stuci M14 358 doslo k ukonen podvani v disledku neZdoucich Ginkd u 26 % pacienti légenjh kombinacf venetoklaxu a decitabinu.
Ke snizeni daky v isledku nez&dousich dcinki doslo u 6 % pacienti. K perusent podvani v disledku nezadoucich dcinki doslo u 65 % pacienti; nejéastSinezddouct Ginky, které vedly k peruSent podavdnivenetoklaxu (= b %), byly febrini neutropenie, eutropenie/snizeny pocet neutrofc, pneumanie, snizeny poget trombocytd a snizenj
ot eukocytd. Interakee: Siiné nebostfedné siné nhiitory CYP3A (nap. ketokanazol, trakanazal, posakonazal, vorikonazol, Karithromycin),inibtory P-gp @ BORP.induktory CYP3A, aithromycin,étky sz ladinu Zaudedni kyseliny, sekvestranty Ziugovjch kyselin, warfain, mohou zmenit exporicivenetoklaxu a mize byt ajSeno rizko
LS pri zahdjeni trapie a behem titrace dévky. Pacienty je tfeba dikladngji monitorovat kvdli znamkam toxcity a maze byt zapotfeb dévku déle upravit (podrobnostiviz.SPC). Venetoklax se nema podvat souasné se silngmi nebo stfedng siinymi induktory CYP3A. Téhotenstvi a kojen: Zeny se bhem uzivén piipravku Venclyto a po dobu
nemen 30 dnd po ukonent IéSby majivyhnout otéhotnani Zeny ve fertinim véku proto musibéhem venetoklaxu a po dobu nejmén 30 dn po ukonceni &by pouzivat vysoce dcinnou antikoncepei. V sougasné dobe neni znémo, zda venetoklax mize snizit Géinnost hormondlni antikoncepce, a proto Zeny uzivajict hormondn antikoncepci
maji pidat i ariérovou metodu. Behem 6cby pripravkem Venclyo je feba prerusit kojeni, Uchovavani: 22dné zvastni podminky uchovavani. Baleni: Venclytto 10 mg: 10 nebo 14 tablet; Venclyxto 50 mg: 5 nebo 7 tablet; Venclyxto 100 mg: 7 nebo 14 tablet nebo vicendsobné baleni 12 tablet. DrZitel rozhodnuti o registrac: AbbVie
Deutschland GmbH & Co. KG, Knallstrasse, 67081 Ludwigshafen, Némecko. Registra@ni gisla: Venclyxto 10 mg:EU/1/16/1138/001 (10tablet), EU/1/16/1138/002 (14 tablet); Venclyxto 50 m: EU/1/16/1138/003 (5 tablet), EU/1/16/1138/004 (7 tablet); Venclyxto 100 mg: EU/1/16/1138/005 (7 tablet) , EU/1/16/1138/006
(14 tablet), EU/1/16/1138/007 (112 tablet). Posledni revize textu: 03/2022. Pipravek je vézan na predpis ékare a e hrazen smluvnim zdravotnickym zafizenim 2 verejného zdravotniho pojisténi u pacientd s GLL pro indikace schvalené pro kombinaci s obinutuzumabem nebo rtuximabem ¢iv monoterapil
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