Folheto informativo: Informacdo para o doente

Venclyxto 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

Venclyxto 50 mg comprimidos revestidos por pelicula

Venclyxto 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
venetoclax

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
Ihes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto

O que é Venclyxto e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Venclyxto
Como tomar Venclyxto

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Venclyxto

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Venclyxto e para que é utilizado

O que é Venclyxto
Venclyxto é um medicamento contra o cancro que contém a substancia ativa venetoclax. Pertence a
um grupo de medicamentos denominados “Inibidores da BCL-2”.

Para que é utilizado Venclyxto
Venclyxto é utilizado para tratar adultos com:
e leucemia linfocitica crénica (LLC). Venclyxto pode ser-lhe dado em combinagdo com outros
medicamentos ou isoladamente.
¢ leucemia mieloide aguda (LMA). Venclyxto sera dado em combinagdo com outros
medicamentos.

A LLC é um tipo de cancro que afeta os glébulos brancos do sangue, denominados linfécitos, e os
ganglios linfaticos. Na LLC, os linfocitos multiplicam-se muito rapidamente e vivem durante
demasiado tempo, de modo que existe um excesso de linfocitos no sangue.

A LMA é um tipo de cancro que afeta os globulos brancos do sangue, denominados células mieloides.
Na LMA, as células sanguineas mieloides multiplicam-se e crescem muito rapidamente na medula
6ssea e no sangue, de modo que existem demasiadas células mieloides no sangue, mas glébulos
vermelhos insuficientes.

Como funciona Venclyxto

Venclyxto funciona bloqueando uma proteina do organismo denominada “BCL-2". Esta proteina esta
presente em elevadas quantidades em algumas células cancerigenas e ajuda as células cancerigenas a
sobreviverem. O bloqueio desta proteina ajuda a eliminar as células cancerigenas e a reduzir o seu
nimero. Também atrasa o agravamento da doenca.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Venclyxto

N&o tome Venclyxto se:

- tem alergia a substancia ativa venetoclax ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicado na seccao 6).

- tem LLC e estd a tomar qualquer um dos medicamentos indicados em baixo, quando inicia o0 seu
tratamento e enquanto a sua dose esta a ser gradualmente aumentada (normalmente durante 5
semanas). Isto porque quando Venclyxto é tomado com estes medicamentos podem ocorrer efeitos
graves e que podem por a vida em risco:

e itraconazol, cetoconazol, posaconazol, ou voriconazol para infe¢cdes flngicas
e claritromicina para infe¢Ges bacterianas
e ritonavir para infecdo pelo VIH.

Quando a sua dose de Venclyxto tiver sido aumentada até a dose-padrdo completa, fale com o seu
médico para saber se pode iniciar a toma destes medicamentos outra vez.

- esta a tomar um produto a base de plantas denominado erva de Sao Jodo (hipericédo), utilizado
para a depressdo. Se tiver ddvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de
tomar Venclyxto.

E importante que fale com o seu médico, farmacéutico, ou enfermeiro sobre todos os medicamentos
que toma, incluindo os medicamentos sujeitos e ndo sujeitos a receita médica, vitaminas, e
suplementos a base de plantas. O seu médico pode necessitar que interrompa alguns medicamentos
quando comecar a tomar Venclyxto e durante os primeiros dias ou as primeiras semanas, quando a sua
dose é aumentada até a dose-padrdo completa.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico, ou enfermeiro antes de tomar Venclyxto se:

e tem quaisquer problemas nos rins, porque pode aumentar o seu risco de ter um efeito indesejavel
denominado sindrome de lise tumoral

e tem problemas no figado, porque pode aumentar o seu risco de ter efeitos indesejaveis. O seu
médico podera ter de reduzir a sua dose de Venclyxto

e pensa que pode ter uma infecdo ou teve uma infecdo prolongada ou repetida

e vai levar uma vacina brevemente.

Se alguma das situacOes acima descritas se aplica a si, ou se tiver duvidas, fale com o seu médico,
farmacéutico, ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Sindrome de Lise Tumoral

Algumas pessoas podem desenvolver niveis alterados de alguns sais (como potassio e acido Urico) no
sangue causados pela rapida desagregacdo das células cancerigenas durante o tratamento. Esta situagdo
pode provocar altera¢6es na funcdo dos rins, batimento do coracéo alterado, ou convulsées. Esta
situacdo denomina-se sindrome de lise tumoral (SLT). O risco de SLT existe nos primeiros dias ou nas
primeiras semanas de tratamento com Venclyxto, enquanto aumenta a sua dose.

Setem LLC
O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro fard anélises ao seu sangue para verificar se apresenta
sinais de SLT.

Antes de iniciar o tratamento com Venclyxto, o seu médico também ira dar-lhe medicamentos para
ajudar a prevenir a acumulag&o de &cido Urico no seu corpo.



Beber muita 4gua, pelo menos 1,5 a 2 litros por dia, ajuda a remover do seu corpo 0s produtos da
desagregacdo das células cancerigenas através da urina e pode reduzir o seu risco de desenvolver SLT
(ver seccéo 3).

Fale imediatamente com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro caso tenha qualquer dos sintomas
de SLT indicados na secc¢éo 4.

Se esta em risco de desenvolver SLT, podera ser tratado no hospital de modo a que, se necessario,
receba fluidos nas veias, faca analises ao sangue com mais frequéncia e seja verificado se tem efeitos
indesejaveis. Isto permite avaliar se pode continuar a tomar este medicamento em seguranga.

Se tem LMA

Podera ser tratado no hospital e o seu médico ou enfermeiro ira certificar-se de que tem agua/fluidos
suficientes, dar-lhe medicamentos para prevenir a acumulacao de &cido Urico no seu corpo e fazer
analises ao sangue antes de comecar a tomar Venclyxto, enquanto aumentam a sua dose e quando
comecar a tomar a dose completa.

Criancas e adolescentes
Venclyxto ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes, porque nédo foi estudado nestes grupos
etarios.

Outros medicamentos e Venclyxto
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes medicamentos,
pois estes podem aumentar ou reduzir a quantidade de venetoclax no seu sangue:

- medicamentos para infe¢Oes fungicas — fluconazol, itraconazol, cetoconazol, posaconazol, ou
voriconazol

- antibidticos para tratar infecdes bacterianas — ciprofloxacina, claritromicina, eritromicina,
nafcilina, ou rifampicina

- medicamentos para evitar convuls@es ou tratar a epilepsia — carbamazepina, fenitoina

- medicamentos para a infe¢do pelo VIH — efavirenz, etravirina, ritonavir

- medicamentos para tratar a pressdo arterial elevada ou angina — diltiazem, verapamilo

- medicamentos para baixar os niveis de colesterol no sangue - colestiramina, colestipol,
colesevelam

- um medicamento utilizado para tratar uma doenca pulmonar chamada hipertenséo arterial
pulmonar - bosentano

- um medicamento para tratar o distarbio do sono (harcolepsia) conhecido como modafinil

- um produto a base de plantas conhecido como erva de Sdo Jodo (hipericéo)

O seu médico pode alterar a sua dose de Venclyxto.

Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes medicamentos, pois Venclyxto
pode afetar o seu modo de funcionamento:

medicamentos que previnem a formacdo de coagulos no sangue, varfarina, dabigatrano
um medicamento utilizado para tratar problemas do coracdo, conhecido como digoxina
um medicamento para o cancro, conhecido como everolimus

um medicamento utilizado para prevenir a rejeicdo de 6rgdos, conhecido como sirolimus
medicamentos para baixar os niveis de colesterol no sangue, conhecidos como estatinas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos ndo sujeitos a receita médica, medicamentos e
suplementos a base de plantas. Isto deve-se ao facto de Venclyxto poder afetar o modo de
funcionamento de outros medicamentos. Também existem outros medicamentos que podem afetar o
modo de funcionamento de Venclyxto.



Venclyxto com alimentos e bebidas

N&o coma produtos a base de toranja, laranjas de Sevilha (laranjas amargas, frequentemente utilizadas
em marmeladas) ou carambola enquanto toma Venclyxto — n&o deve ingeri-los, beber o sumo ou
tomar um suplemento que possam conté-los. Isto porque podem aumentar a quantidade de venetoclax
no seu sangue.

Gravidez

- Nao engravide enquanto esta a tomar este medicamento. Se esta gravida, se pensa estar gravida ou
planeia engravidar, consulte o seu médico, farmacéutico, ou enfermeiro antes de tomar este
medicamento.

- Venclyxto ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Nao existe informacao sobre a seguranca de
venetoclax em mulheres gravidas.

Contracecgao

- As mulheres com potencial para engravidar devem utilizar um método contracetivo altamente
eficaz durante o tratamento e durante pelo menos 30 dias ap6s o tratamento com Venclyxto, para
evitarem engravidar. Se estiver a utilizar pilulas ou dispositivos contracetivos hormonais, deve
também utilizar um método contracetivo de barreira (como preservativos), uma vez que o efeito de
pilulas ou dispositivos contracetivos hormonais pode ser afetado por Venclyxto.

- Fale imediatamente com o seu médico se engravidar enquanto toma este medicamento.

Amamentacgdo
N&o amamente enquanto estiver a tomar este medicamento. N&o se sabe se a substancia ativa de
Venclyxto passa para o leite materno.

Fertilidade

Com base em observacdes em animais, Venclyxto pode causar infertilidade masculina (contagem de
espermatozoides reduzida ou nula). Isto pode afetar a sua capacidade de ter uma crianca. Fale com o
seu médico sobre a conservacao de esperma antes de iniciar o tratamento com Venclyxto.

Condugcdao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode sentir-se cansado ou com tonturas ap6s tomar Venclyxto, o que pode afetar a sua capacidade de
conduzir veiculos ou utilizar ferramentas ou maquinas. Se isto acontecer, ndo conduza nem utilize
quaisquer ferramentas ou maquinas.

Venclyxto contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Venclyxto

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver ddvidas.

Quanto deve tomar
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Ird comecar o tratamento com Venclyxto com uma dose reduzida durante 1 semana. O seu médico ira
aumentar gradualmente a dose ao longo das 4 semanas seguintes, até a dose-padrdo completa. Durante
as primeiras 4 semanas, receberd uma nova embalagem cada semana.

a dose inicial é de 20 mg (dois comprimidos de 10 mg) uma vez por dia durante 7 dias.

a dose serd aumentada para 50 mg (um comprimido de 50 mg) uma vez por dia durante 7 dias.

a dose serd aumentada para 100 mg (um comprimido de 100 mg) uma vez por dia durante 7 dias.
a dose sera aumentada para 200 mg (dois comprimidos de 100 mg) uma vez por dia durante 7 dias.
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e adose sera aumentada para 400 mg (quatro comprimidos de 100 mg) uma vez por dia durante 7
dias.

o Quando esta a fazer Venclyxto isoladamente, permanecera com uma dose diéria de
400 mg, que ¢ a dose-padrdo, pelo tempo que for necessario.

o Quando esta a fazer Venclyxto em combinagdo com rituximab, receberéa a dose diéria de
400 mg durante 24 meses.

o Quando esta a fazer Venclyxto em combinag¢do com obinutuzumab, receberé a dose diaria
de 400 mg durante aproximadamente 10 meses.

Podera ser necessario ajustar a sua dose devido a efeitos indesejaveis. O seu médico ira indicar qual
devera ser a sua dose.

Se tem LMA

Ir& comegar o tratamento com Venclyxto numa dose mais baixa. O seu médico ir4 aumentar
gradualmente a dose em cada dia durante os primeiros 3 dias. Apés 3 dias, ird tomar a dose-padréo
completa. A dose (comprimidos) é tomada uma vez por dia.

As doses estdo indicadas na tabela abaixo

Dia Dose diéria de Venclyxto
1 100 mg (Um comprimido de 100 mg)
2 200 mg (Dois comprimidos de 100 mg)
3 e seguintes 400 mg (Quatro comprimidos de 100 mg)

O seu médico iré dar-lhe Venclyxto em combinagéo com outro medicamento (azacitidina ou
decitabina).

Ird continuar a tomar Venclyxto na dose completa até a sua LMA piorar ou ndo poder tomar
Venclyxto por estar a causar efeitos indesejaveis graves.

Como tomar Venclyxto

e Tome os comprimidos com uma refeicdo, aproximadamente a mesma hora, todos os dias

e Engula os comprimidos inteiros com um copo de gua

¢ Nd&o mastigue, esmague, ou parta os comprimidos

o Durante os primeiros dias ou as primeiras semanas de tratamento, enquanto aumenta a sua dose,
deve tomar os comprimidos de manha, para facilitar o acompanhamento das suas analises ao
sangue, se necessario.

Se vomitar apds tomar Venclyxto, ndo tome uma dose adicional nesse dia. Tome a dose seguinte a
hora habitual no dia seguinte. Se tiver problemas a tomar este medicamento, fale com o seu médico.

Beber muita agua
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E muito importante que beba muita agua ao tomar Venclyxto, nas primeiras 5 semanas de tratamento.
Tal ird ajudar a remover do seu sangue os produtos da desagregacado das células cancerigenas através
da sua urina.

Deve comecar a beber pelo menos 1,5 a 2 litros de agua por dia, dois dias antes de iniciar Venclyxto.
Pode também incluir bebidas ndo alcodlicas e descafeinadas, mas ndo deve incluir sumos de toranja,
laranja de Sevilha, ou carambola. Deve continuar a beber pelo menos 1,5 a 2 litros de dgua no dia em
que comega Venclyxto. Beba a mesma quantidade de &4gua (pelo menos 1,5 a 2 litros por dia) dois dias
antes e no dia em que a sua dose é aumentada.

Se 0 seu médico considera que esta em risco de desenvolver SLT, poderé ser tratado no hospital de
modo a que, se necessario, receba mais fluidos nas veias, faca analises ao sangue com mais frequéncia



e seja verificado se tem efeitos indesejaveis. Isto permite avaliar se pode continuar a tomar este
medicamento em seguranca.

Se tem LMA

E muito importante que beba muita &gua ao tomar Venclyxto, especialmente quando inicia o
tratamento e aumenta a sua dose. Beber agua ira ajudar a remover do seu sangue os produtos da
desagregacdo das células cancerigenas atraves da sua urina. Se estiver no hospital e se necessario, 0
seu médico ou enfermeiro ird administrar-lhe fluidos nas veias, para garantir que isto acontece.

Se tomar mais Venclyxto do que deveria
Se tomar mais Venclyxto do que deveria, contacte o seu médico, farmacéutico, ou enfermeiro ou
dirija-se ao hospital imediatamente. Leve consigo os comprimidos e este folheto informativo.

Caso se tenha esquecido de tomar Venclyxto

e Se passaram menos de 8 horas desde a hora a que habitualmente toma a sua dose, tome-a 0 mais
breve possivel.

e Se passaram mais de 8 horas desde a hora a que habitualmente toma a sua dose, ndo tome a dose
nesse dia. Tome a proxima dose a hora habitual no dia seguinte.

¢ N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

e Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

N&o parar de tomar Venclyxto

N&o pare de tomar este medicamento a menos que o seu médico Ihe diga para o fazer. Caso ainda
tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Podem ocorrer 0s seguintes efeitos indesejaveis graves com este
medicamento:

Sindrome de lise tumoral (frequente - pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)
Pare de tomar Venclyxto e procure assisténcia médica imediatamente se verificar algum dos sintomas
de SLT:

o febre ou calafrios

sensacao de ma-disposi¢do (nauseas ou vomitos)

confuséo

dificuldade em respirar

batimento do coragdo irregular

urina escura ou turva

sensacdo de cansaco anormal

dores nos musculos ou desconforto nas articulagoes

convulsBes ou ataques convulsivos

dor e distensdo abdominal (dor de barriga)

Reducéao do namero de glébulos brancos (neutropenia) e infe¢cdes (muito frequentes — podem
afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)

O seu médico ira verificar o seu hemograma durante o tratamento com Venclyxto. Uma reducéo do
namero de glébulos brancos pode aumentar o seu risco de infecdo. Os sinais podem incluir febre,
calafrios, sensacao de fragueza ou confusao, tosse, dor ou sensacao de ardor ao urinar. Algumas
infecdes, tais como pneumonia ou infecdo no sangue (sépsis), podem ser graves e conduzir a morte.
Contacte imediatamente o seu médico se tiver sinais de infecdo enquanto toma este medicamento.

Informe o seu médico se verificar algum dos seguintes efeitos indesejaveis:
6
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Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)

e pneumonia

¢ infecdo do trato respiratorio superior — 0s sinais incluem corrimento nasal, garganta irritada ou
tosse

diarreia

sensacao de méa-disposi¢do (nduseas ou vomitos)

prisdo de ventre

sensacdo de cansaco

As analises ao sangue podem também apresentar

e numero mais reduzido de glébulos vermelhos

nimero mais reduzido de glébulos brancos denominados linfocitos
nivel mais elevado de potéssio

nivel mais elevado de um sal do corpo (eletrélito) denominado fosfato
nivel mais reduzido de célcio

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

e infecdo grave no sangue (sépsis)

e infecdo do trato urinario

e numero reduzido de glébulos brancos, com febre (neutropenia febril)

As analises ao sangue podem também apresentar:
e nivel mais elevado de creatinina
e nivel mais elevado de ureia

Se tem LMA

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)
e sensacdo de ma-disposicdo (nauseas ou vOmitos)
diarreia

feridas da boca

sensacao de cansago ou fraqueza

infecdo dos pulmdes ou sangue

apetite diminuido

dor nas articulagtes

tonturas ou desmaios

dor de cabeca

dificuldade em respirar

hemorragia

tensdo arterial baixa

infecdo do trato urinario

perda de peso

dor na barriga (dor abdominal)

As analises ao sangue podem também apresentar

e nudmero mais reduzido de plaquetas (trombocitopenia)

ntmero mais reduzido de glébulos brancos, com febre (neutropenia febril)
nimero mais reduzido de glébulos vermelhos (anemia)

nivel mais elevado de bilirrubina total

nivel baixo de potassio no sangue

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
e  célculos biliares ou infecdo da vesicula biliar



Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisbhoa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Venclyxto
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e blister, apds
EXP.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informac6es
Qual a composicdo de Venclyxto

A substéncia ativa € venetoclax.

e Venclyxto 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: Cada comprimido revestido por pelicula
contém 10 mg de venetoclax.

e Venclyxto 50 mg comprimidos revestidos por pelicula: Cada comprimido revestido por pelicula
contém 50 mg de venetoclax.

e Venclyxto 100 mg comprimidos revestidos por pelicula: Cada comprimido revestido por pelicula
contém 100 mg de venetoclax.

Os outros componentes sdo:
¢ No nuacleo do comprimido: copovidona (K 28), polissorbato 80 (E433), silica coloidal anidra
(E551), hidrogenofosfato de calcio anidro (E341 (ii)), fumarato sddico de estearilo.

No revestimento por pelicula:

e Venclyxto 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: 6xido de ferro amarelo (E172), alcool
polivinilico (E1203), diéxido de titanio (E171), macrogol 3350 (E1521), talco (E553b).

e Venclyxto 50 mg comprimidos revestidos por pelicula: 6xido de ferro amarelo (E172), 6xido de
ferro vermelho (E172), 6xido de ferro negro (E172), alcool polivinilico (E1203), didxido de
titdnio (E171), macrogol 3350 (E1521), talco (E553b).

e Venclyxto 100 mg comprimidos revestidos por pelicula: 6xido de ferro amarelo (E172), &lcool
polivinilico (E1203), didxido de titanio (E171), macrogol 3350 (E1521), talco (E553b).

Qual o aspeto de Venclyxto e contetido da embalagem
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Venclyxto 10 mg comprimido revestido por pelicula é amarelo claro, redondo com 6 mm de didmetro,

com V de um lado e 10 do outro.

Venclyxto 50 mg comprimido revestido por pelicula é bege, oblongo com 14 mm de comprimento,

com V de um lado e 50 do outro.

Venclyxto 100 mg comprimido revestido por pelicula é amarelo claro, oblongo com 17,2 mm de

comprimento, com V de um lado e 100 do outro.

Os comprimidos de Venclyxto sdo fornecidos em blisters que sdo colocados em embalagens do

seguinte modo:

Venclyxto 10 mg comprimidos revestidos por pelicula:
e 10 comprimidos (5 blisters, cada um com 2 comprimidos)
e 14 comprimidos (7 blisters, cada um com 2 comprimidos)

Venclyxto 50 mg comprimidos revestidos por pelicula:
e 5 comprimidos (5 blisters, cada um com 1 comprimido)
e 7 comprimidos (7 blisters, cada um com 1 comprimido)

Venclyxto 100 mg comprimidos revestidos por pelicula:

e 7 comprimidos (7 blisters, cada um com 1 comprimido)

e 14 comprimidos (7 blisters, cada um com 2 comprimidos)

e 112 (4 x 28) comprimidos (4 embalagens de 7 blisters, cada um com 4 comprimidos)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introducdo no Mercado:

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

Buarapus
A6Bu EOO/]
Ten:+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

Lietuva
AbhVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kift.
Tel:+36 1 455 8600

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

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



Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E\rada

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 9138409 10

France
AbbVie
Teél: +33 (0) 1 4560 13 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 S.r.l.
Tel: +39 06 928921

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 08/2023

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie 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 (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia

de Medicamentos.

Para ouvir ou solicitar uma cépia deste folheto em <Braille>, <impressao maior> ou <audio>,

contacte o representante local do Titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado.
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