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W Tento lécivy pripravek podiéhd dalSimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Z&déme zdravotnické pracovniky,

aby hlsili jakakoli podezfeni na nezadouci tcinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Gcinki viz pina verze SPC.
ZYDELIG®Y ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

Nézev: Zydelig 100 mg potahované tablety, Zydelig 150 mg potahované tablety. SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuje idelalisibum 100 mg nebo 150 mg. Indikace: Pripravek Zydelig je indikovan v kombinaci s monoklonalni protilatkou
anti-CD20 (rituimabem nebo ofatumumabem) k I6Eb& dospélych pacient( s chronickou Iymfatickou leukémif (CLL), ktefi podstoupili alespofi jednu pedchozi Iéébu nebo jako I6cha pruni linie pfi vyskytu delece 17p nebo mutace /P53
U pacientd, u nichZ nenfvhodna zadnajind lécha. V monoterapii k I6Ehé dospélyich pacientir s folikulérnim lymfomem (FL), ktery je refrakterni na dvé predchozilinie Iéchy. Davkovani: Terapii mé zahdjit IékaF se zkusenostmi s protinddorovou lécbou.
Doporucend davka e 150 mg perording, dvakrat denng. V IEChé je treba pokraSovat aZ do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Piipadné tpravy dévkovni viz plnd verze SPC. Pneumonitida: LéSba musf byt trvale ukonena v pripadg
stfedné ta7ké Ci t8zké pneumonitidy nebo organizujicf se pneumonie. Neutropenie: L6ha mustbyt prerusena u pacientd s absolutnim poGtem neutroflt (ANC) nizsim nez 500/ mm’, Létba mize byt znovu zahdjena davkou 100 mg dvakrat denné
po dopétovném dosazeni ANC > 500/mm’. Porucha funkce ledvin nebo jater: Uprava davkovani neni nutnd. Pediatricka populace: Bezpecnost a tiginnost nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersencitivita na l&givé l4tky nebo na kteroukoli
pomocnou atku. ZvIaStni upozornéni; Lécha se nesmizahdjit pokud ma pacient znambky jakekoliv systémove bakterialni, mykotické nebo virové infekce. Pri poddvaniidelalisibu se vyskytly zavazné afatdlniinfekce, véetng oportunnich infekef, jako je
pneumonie vyvoland Pneumocystis jirovecii (PJP) a cytomegalovirem (CMV) a proto musi byt viem pacienttim behem Iéchy a po dobu 2 aZ 6 mésicii po ukoncent Iégby poddvana profylaxe PJP. Doba trvani profylaxe po ukoneni I6chy ma byt
zaloZena na klinickém tsudku. U pacient s prokazanou virémii CMV aklinickymi zndmkami infekce CMV je tfeba zvazit preruseniléchy idelalisibem a7 do odeznéniinfekce. Byly hiaSeny pfipady progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) po
uziti idelalisibu v kontextu predchozich nebo soub&Znych imunosupresivnich terapii, které byly spojovany s PML. Lékafi by méli zvézit PML v diferencidini diagndze u pacient s novymi &i zhorSujicimi se neurologickymi, kognitivnimi nebo
behaviordlnimi znamkami nebo symptomy. U pacient(i dochazelo ve spojeni s [bou k neutropenii stupné 3 nebo 4, véetn febrilni neutropenie. Po dobu prvnich 6 mésici 168hy je treba monitorovat krevni obraz u vSech pacientd minimaing kazdé
2tydnyau pacientt s ANC nizSim nez 1000/ mm’ minimalna jednoutyjdng. Po dobu prynich 3 mésici I&Gby je nutné u viech pacientd kazds 2 tydny sledovat hladiny ALT, AST a celkového biirubinu, poté se majityto hodnoty sledovat podle Klinické
indikace. Pripady t&Zké kolitidy souvisejici s Iekem se vyskytovaly relativné pozdé (v Fadu mésfc) po zahdjeni 6Eby, nékdy s rychlym zhorSenim, ustoupily vSak do nékolika tydni po prerusenf poddvani I6ku a dodatecné symptomatické 16Ehe.
Uidelalisibu byly hldseny pipady pneumonitidy a organizujici se pneumonie (nékteré s fatalnim nasledkem). U pacientd, u nich se objevi zdvazné plicni piihody, ma byt idelalisib vysazen a pacient ma byt vySetfen pro zjisténi etiologie. Pokud je
stanovena diagndza stredné t&zke i t&Zké pneumonitidy nebo organizujici se pneumonie, musf byt zahdjena vhodnd Iétha a idelalisib musf byt trvale vysazen. Pripady Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxicke epidermalni nekrolyzy (TEN)
s fatalnimi nasledky byly hléseny tehdy, kdyz byl idelalisib poddvan spolecng s jinymi I&givymi pripravky spojovanymi s témito syndromy. Pokud je podezieni na SJS nebo TEN, je tfeba I6chu idelalisibem okamZite prerusit a pacienta vhodné I6git.
saktivni hepatitidou je tieba postupovat opatrn. Pripravek Zydelig obsahuje azobarvivo oranZovou Zlut (E110), které miiZe zptisobovat alergické reakce. Interakce: SoubiZné poddvani se nedoporucuie: stiedné silné nebo silné induktory CYP3A,
alfuzosin, amiodaron, chinidin, kvetiapin, pimozid, ergotamin, dihydroergotamin, cisaprid, lovastatin, simvastatin, salmeterol, sildenafil, midazolam (perordlni), triazolam, DalSi mozné interakce viz pind verze SPC. Fertilita, t8hotenstvi a kojent:
Na zékladE zjiSténf u zvirat milze idelalisib zpdsobit poSkozeni plodu. Zeny by se mély b&hem uZivani pFipravku Zydelig a do 1 mésice po ukonceni |éEby vyhnout othotnéni. Zeny ve fertilnim véku proto musibehem IéShy idelalisibem ajests 1 mésic
po ukoneni terapie pouzivat vysoce licinnou antikoncepci. Kojeni mé byt behem [€cby pripravkem Zydelig preruseno. UGinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Zydelig nemé Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Hlavni nezédouci dinky: velmi casté: infekce, neutropenie, lymfocytdza, prijem/ kolitida, zvySené hladiny transaminaz, vyrazka, pyrexie, zvySené hladiny triglyceridi; Gasté: pneumonitida, hepatoceluldmi poskozeni. Vyrazkabyla
hidSend jako exfoliativni dermatifida, vyrazka, erytematdznivyraZka, generalizovand vyréZka, makuldmi vyrazka, makulopapuldrmi vyrdzka, papuldmivyrdzka, svédiva vyrdZka a koZni onemocnént. V klinickych studiich byl pozorovén celkové vyssit
vyskyt infekef, véetng infekci stupné 3 a 4, nejcastéji byly pozorovany infekce respiracniho systému a septické prihody, pneumonitida a organizujici se pneumonie. Uplny seznam nezadoucich ginki viz pind verze SPC. Preddvkovani: V pipadé
predavkovani musibyt pacient sledovan, zda nevykazuje znamky toxicity. Ushovavani; Tento IGivy pFipravek nevyzaduje Zadné zviastni podminky uchovavani. DrZitel rozhodnuti o registraci: Gilead Sciences International Limited, Cambridge, CB21
BGT, Velka Britanie. Registracni gisla: EU/1/14/938/001-002. Datum revize textu: 04/2018.

Pripravek je vyddvan pouze na Iékarsky predpis a neni hrazen z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim pipravku si prectéte plnou verzi Souhrnu ddaji o pFipravku,
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