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®qZYDELIG  ZKRÁCENÁ INFORMACE O LÉÈIVÉM PØÍPRAVKU 

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. Podrobnosti o hlá�ení ne�ádoucích úèinkù viz plná verze SPC.

Název: Zydelig 100 mg potahované tablety, Zydelig 150 mg potahované tablety. Slo�ení: 1 potahovaná tableta obsahuje idelalisibum 100 mg nebo 150 mg. Indikace: Pøípravek Zydelig je indikován v kombinaci s monoklonální protilátkou 
anti-CD20 (rituximabem nebo ofatumumabem) k léèbì dospìlých pacientù s chronickou lymfatickou leukémií (CLL), kteøí podstoupili alespoò jednu pøedchozí léèbu nebo jako léèba první linie pøi výskytu delece 17p nebo mutace TP53 
u pacientù, u nich� není vhodná �ádná jiná léèba. V monoterapii k léèbì dospìlých pacientù s folikulárním lymfomem (FL), který je refrakterní na dvì pøedchozí linie léèby. Dávkování: Terapii má zahájit lékaø se zku�enostmi s protinádorovou léèbou. 
Doporuèená dávka je 150 mg perorálnì, dvakrát dennì. V léèbì je tøeba pokraèovat a� do progrese onemocnìní nebo nepøijatelné toxicity. Pøípadné úpravy dávkování viz plná verze SPC. Pneumonitida: Léèba musí být trvale ukonèena v pøípadì 

3støednì tì�ké èi tì�ké pneumonitidy nebo organizující se pneumonie. Neutropenie: Léèba musí být pøeru�ena u pacientù s absolutním poètem neutrofilù (ANC) ni��ím ne� 500/mm . Léèba mù�e být znovu zahájena dávkou 100 mg dvakrát dennì 
3po dopìtovném dosa�ení ANC ≥ 500/mm . Porucha funkce ledvin nebo jater: Úprava dávkování není nutná. Pediatrická populace: Bezpeènost a úèinnost nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivé látky nebo na kteroukoli 

pomocnou látku. Zvlá�tní upozornìní: Léèba se nesmí zahájit pokud má pacient známky jakékoliv systémové bakteriální, mykotické nebo virové infekce. Pøi podávání idelalisibu se vyskytly záva�né a fatální infekce, vèetnì oportunních infekcí, jako je 
pneumonie vyvolaná Pneumocystis jirovecii (PJP) a cytomegalovirem (CMV) a proto musí být v�em pacientùm bìhem léèby a po dobu 2 a� 6 mìsícù po ukonèení léèby podávána profylaxe PJP. Doba trvání profylaxe po ukonèení léèby má být 
zalo�ena na klinickém úsudku. U pacientù s prokázanou virémií CMV a klinickými známkami infekce CMV je tøeba zvá�it pøeru�ení léèby idelalisibem a� do odeznìní infekce. Byly hlá�eny pøípady progresivní multifokální leukoencefalopatie (PML) po 
u�ití idelalisibu v kontextu pøedchozích nebo soubì�ných imunosupresivních terapií, které byly spojovány s PML. Lékaøi by mìli zvá�it PML v diferenciální diagnóze u pacientù s novými èi zhor�ujícími se neurologickými, kognitivními nebo 
behaviorálními známkami nebo symptomy. U pacientù docházelo ve spojení s léèbou k neutropenii stupnì 3 nebo 4, vèetnì febrilní neutropenie. Po dobu prvních 6 mìsícù léèby je tøeba monitorovat krevní obraz u v�ech pacientù minimálnì ka�dé 

32 týdny a u pacientù s ANC ni��ím ne� 1 000/mm  minimálnì jednou týdnì. Po dobu prvních 3 mìsícù léèby je nutné u v�ech pacientù ka�dé 2 týdny sledovat hladiny ALT, AST a celkového bilirubinu, poté se mají tyto hodnoty sledovat podle klinické 
indikace. Pøípady tì�ké kolitidy související s lékem se vyskytovaly relativnì pozdì (v øádu mìsícù) po zahájení léèby, nìkdy s rychlým zhor�ením, ustoupily v�ak do nìkolika týdnù po pøeru�ení podávání léku a dodateèné symptomatické léèbì. 
U idelalisibu byly hlá�eny pøípady pneumonitidy a organizující se pneumonie (nìkteré s fatálním následkem). U pacientù, u nich� se objeví záva�né plicní pøíhody, má být idelalisib vysazen a pacient má být vy�etøen pro zji�tìní etiologie. Pokud je 
stanovena diagnóza støednì tì�ké èi tì�ké pneumonitidy nebo organizující se pneumonie, musí být zahájena vhodná léèba a idelalisib musí být trvale vysazen. Pøípady Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermální nekrolýzy (TEN) 
s fatálními následky byly hlá�eny tehdy, kdy� byl idelalisib podáván spoleènì s jinými léèivými pøípravky spojovanými s tìmito syndromy. Pokud je podezøení na SJS nebo TEN, je tøeba léèbu idelalisibem okam�itì pøeru�it a pacienta vhodnì léèit. 
U pacientù s poruchou funkce jater se doporuèuje intenzivnìj�í sledování ne�ádoucích úèinkù, proto�e se u této populace oèekává zvý�ená expozice, a to zvlá�tì u pacientù s tì�kou poruchou funkce jater. Pøi podávání pøípravku Zydelig pacientùm 
s aktivní hepatitidou je tøeba postupovat opatrnì. Pøípravek Zydelig obsahuje azobarvivo oran�ovou �lu� (E110), které mù�e zpùsobovat alergické reakce. Interakce: Soubì�né podávání se nedoporuèuje: støednì silné nebo silné induktory CYP3A, 
alfuzosin, amiodaron, chinidin, kvetiapin, pimozid, ergotamin, dihydroergotamin, cisaprid, lovastatin, simvastatin, salmeterol, sildenafil, midazolam (perorální), triazolam. Dal�í mo�né interakce viz plná verze SPC. Fertilita, tìhotenství a kojení: 
Na základì zji�tìní u zvíøat mù�e idelalisib zpùsobit po�kození plodu. �eny by se mìly bìhem u�ívání pøípravku Zydelig a do 1 mìsíce po ukonèení léèby vyhnout otìhotnìní. �eny ve fertilním vìku proto musí bìhem léèby idelalisibem a je�tì 1 mìsíc 
po ukonèení terapie pou�ívat vysoce úèinnou antikoncepci. Kojení má být bìhem léèby pøípravkem Zydelig pøeru�eno. Úèinky na schopnost øídit a obsluhovat stroje: Pøípravek Zydelig nemá �ádný nebo má zanedbatelný vliv na schopnost øídit nebo 
obsluhovat stroje. Hlavní ne�ádoucí úèinky: velmi èasté: infekce, neutropenie, lymfocytóza, prùjem/kolitida, zvý�ené hladiny transamináz, vyrá�ka, pyrexie, zvý�ené hladiny triglyceridù; èasté: pneumonitida, hepatocelulární po�kození. Vyrá�ka byla 
hlá�ená jako exfoliativní dermatitida, vyrá�ka, erytematózní vyrá�ka, generalizovaná vyrá�ka, makulární vyrá�ka, makulopapulární vyrá�ka, papulární vyrá�ka, svìdivá vyrá�ka a ko�ní onemocnìní. V klinických studiích byl pozorován celkovì vy��í 
výskyt infekcí, vèetnì infekcí stupnì 3 a 4, nejèastìji byly pozorovány infekce respiraèního systému a septické pøíhody, pneumonitida a organizující se pneumonie. Úplný seznam ne�ádoucích úèinkù viz plná verze SPC. Pøedávkování: V pøípadì 
pøedávkování musí být pacient sledován, zda nevykazuje známky toxicity. Uchovávání: Tento léèivý pøípravek nevy�aduje �ádné zvlá�tní podmínky uchovávání. Dr�itel rozhodnutí o registraci: Gilead Sciences International Limited, Cambridge, CB21 
6GT, Velká Británie. Registraèní èísla: EU/1/14/938/001-002. Datum revize textu: 04/2018. 
Pøípravek je vydáván pouze na lékaøský pøedpis a není hrazen z prostøedkù veøejného zdravotního poji�tìní. Pøed pøedepsáním pøípravku si pøeètìte plnou verzi Souhrnu údajù o pøípravku.
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