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ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU CALQUENCE® 100 mg tvrdé tobolky
W Tento léciv piipravek podIéhd daléimu sledovani.To umoini rychlé ziskénf novych informacf o bezpetnosti. Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hiésil
jakakoli poclezieni na nezadoui Gcinky.
Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: jedna tvrdd tobolka obsahuje acalabrutinibum 100 mg. Terapeutické indikace: v monoterapii nebo v kombinaci s obinutuzumabem
kléché dospélych pacientli  dfive nelécenou chronickou lymfocytami leukemii (CLL), v monoterapii k Ié¢bé dospélych pacientd s chronickou lymfocytami leukemif (CLL) kteff
podstoupil alesport jednu predchozf 1é¢bu. Dévkovani a zpﬁsor) podani: léchu musi zahajovat a vést éka, ktery md zkusenosti s 1échou protinddorovymi lécivymi pripravky.
Doporucend davka je 100 mg akalabrutinibu dvakrat denné (celkové denni dévka 200 mg). Informace o davkovani obinutuzumabu viz. informace o piipravku pro doporucené
davkovani obinutuzumabu. Davkovy interval je priblizné 12 hodin. Piipravek Calquence je urcen k perordlnimu podan. Detailni informace o davkovani viz. Souhm informaci
o piipravku Calquence (SmPC). Kontraindikace: hypersenzitivita na lcivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvIdstni upozoméni u pacientd s hematologickymi
malignitamilécenjch pifpravkem Calquencevmonaterapiiav kombinacis obinutuzumabem: Krvéceni: moznost vjskytu zévaing kvcivé pithody vcetné krvécenido centréiniho
nervového systému a gastrointestindlniho krvceni, nékteré s fatélnim nasledkem. Tyto piihody se objevily jak u pacientd s trombocytopenii, tak bez trombogﬂopenie. Celkové
byly kvécive pithody méné zévazné, vcetné modrin nebo petechii.Je-lizlékafského hlediska nutné soubgzné uzivani je tfeba pfi pouzivani antitrombotik zvait calsf monitorovani
pacient kvﬂ?i zndmkdm knvdcent. Warfarin nebo daff antagonisté vitamin K s nemajf poddvat soubézné s pripravkem Caﬁwence.Je tieba avéit prinos a rizko plerusent
UZfvdni Enpravku Calquence alespori 3 dny pied chirurgickym zékrokem a 3 dny po ch|rurg|ckem 2dkroku Infekce: moznost viskytu zavainé infekee (bakteridlni,virové nebo
gkotlc €) vcetné fatalnich pripadd. Tyto infekee seo?ewly piedevsim v nepfitomnosti neutropenie stupné 3 nebo 4, neutropenickaiinfekce b(la hidSenau 1,9 %vSech pacientd.
Objevily se infekce zpisobené reaktivaciviru hepatitidy B (HBV) a viru herpes zoster (HZV), aspergﬂozaapro%reswm multifokalni leukoencefalopatie (PML). Reaktvacevin: byly
zaznamendny piipadly reaktivace viru hepatiticy B. Stav hepatitidy B (HBV) must byt zjstén pred zahdjenim Iéchy a u pacientdi s pozitivnim sérologickym ndlezem hepatitidy 8,
musf byt pred zacétkem Iécby provedena konzultace s hepatologem a pacient musf bgt monitorovan a oSetfovan v souladu s mistnimi Iékafsiy’mi standardy pro prevenci
reaktivace hepatitdy B.V navaznosti na uzivant pripravku Calquence v kontextu s predchozt nebo soub&nou imunosupresivni Iécbou byly zaznamendny pifpady progresivni
multfokéIntleukoencefalopatie (PML) vietné fatlnich pfpadu. U pacienti s novjmi nebo zhordujicimi se neurologickjmi, kognitinimi nebo behavioréInimi znamkami nebo
gmptomy must Iékafi veft PML v Gvahu a pf podezfent na PML must byt provedena prisluSnd diagnostické hodnocent a [étba pnpravkem Calquence musf byt pozastavena aZ
0 ylouteni PML Je tieba zvéit profylaxi v souladu se standardni péc o pacienty se zvjSenjrm rizikem oportunnich infekci. ytopenie: moznost vjskytu cytopenie stupné 3
nebo 4, vCetné neutropenie, anémie nebo trombocytopene. Je tieba sledovat kren obraz. DalSf primai malignity: moznost yskytu dalS primarmi malignity, véetné koznich
amimokeinich arcinomi. Pripady koznich karcinomd byly hlaseny Casto. Pauenty je ieba sledovat z ddvodu moznosi vzniku koéniho karcinomu a pouit pacienty o ochrané
pred slunetnim zéfenim. Atrdlni fgt ace: moznostvjskytu naan ibrilace/flutter. Pauentﬁje feba sledovat kvilisymptomiim (napr. palpitace, zaveat, synkopa, bolest na hrud,
dushnost) a zajstit \?/setrem EKG. U pacientd, u nichz se béhem léchy v%vmou atriIni fibrilace, musf byt provedeno diikladné zhodnocent rizika tromboembolicé nemoc,

Interakee: blizsi informace viz bod 4.2 SmPC. SoubéZné podavani silnych inhibitord CYP3Aspr|pravkem Calquence mie vést ke zvyené expozici akalabrutinibu a ndsledné

Kavjeni izka toxicty. Jestize silné inhibitory CYP3AIP-gp (napf. ketokonazol, konivaptan, Kiaritromycin, indinavir itrakonazol,rtonavi,telaprevir, posakonazol, vorikonazol)
budou uzivany krétkodobé, je tfeba prerusit écbu pripravkem Canuence.Sg béiné nga’va’nf sinduktory CYP3A miize naoPakvést ke snizené expozici akalabrutinibu andsledné
kriziku nedostatecné Ginnosti. Je treba vyloudit souﬁéiné uifvdni pripravku se silnymi induktory CYP3A (napt. fenytoin, itampicin, karbamazepin. Pokud budou tyto inhbitory
uzfvany krdtkodobé (nap. antiinfektiva do 7 dnii) je tieba étbu prerusit. Je tieba vylouit soubgzné podavan s tiezalkou teckovanou, ktera milze nepledvidatelné snizovat
plazmatické koncentrace akalabrutinibu. L&Gvé pifpravky snizujic mno7stuf aludedni kyseliny.je tieba zvait pouztf antacida (nap. uhlictany vépenatého) nebo antagonisty
H,eceptort (napt. ranitidin nebo famotidin).V pfpad uzivan s antacidy musf bjt odstup mezi uzitim obou pripravkd alespofi 2 hodiny. V pfpadé antagonisti H2-receptord je
tieha uzt pifpravek Calquence 2 hodiny pied uéitim (nebo 10 hodin po uéit) antagonisty H2-receptor. Vzﬁledem k dlouhodobému tcinku inhibitort protonové pumpy by
(asovj odstup davek inhibitoru protonové pumpy neeliminoval interakci s pifpravkem Calquence a proto je tieba Soubgzné uzivéni wyloudit L&uﬂaﬁkymﬂmﬁzmﬂmke
koncentrace mohou bt ovlivnény pifpravkem ? nce: je tfeba dbdt opatmosti pii soubézném podavamaﬁalabrunmbu sesubstraty CYP3A4 s zkjm terapeutickjm rozmezim
poddvanymi perordlné (nap. cyklosporin, ergotamin, pimozid). Soubézné podavani akalabrutinibu se substréty CYP1A2 (napf. teoglin, kofein) muze vést ke snizené exporic.
Akalabrutinib m{iZe zvySovat expozici soub&né podavanjch substratt BCRP (napf. methotrexét) inhibicf stfevniho BCRP. Pacienti soubéné uiivajici dalif 16civé pifpravky, jejichi
eliminace zévisf na MATET (napf. metformin), musi byt sledovéni kvlili znamkam zménéné snaSenlivosti zplisobené zviSenou expozici soubézné medikace behem uzivéni
pripravku Calquence. Fertilita, téhotenstvia kojen: Nejsou k dispozici Zédné daje o vlivu piipravku Calquence na lidskou fertilitu. Zenam ve fertilnim véku mé byt doporuceno
vyhnout se otchotnént béhem uzivani piipravku Calquence. Jestie Kiinicky stav Zeny nevyZaduje létbu akalabrutinibem, pifpravek Calquence se behem téhotenstvi nesmi
uzivat Kojicim Zenam je doporuteno nekojit béhem lécby pripravkem Calquence a 2 dny po uéiti posledni davky. Nezadouci ucinky: Ve skupiné pacienti écenjch pripravkem
Calquencevmonoterapn byly mezi nejcastéjsimi nezadouumwcmky jakéhokoliv stupné zaznamendny infekce (66,7 %), bolest hlavy (37,8 %), prijem (36,7 %), tvorba modin
(34,1 %), muskuloskeletalmgolest(33 19%),nauzea (21,7 %), unava (21,3 %), kaSel (21 %) a yrézka (20,3 %). Nejcastéj hcSenjimi nezadoucimi icinky stupné > 3 byly infekee
(17,6 %) leukopenie 14,3 %) neutropenie(1 42%)aanem|e(78% Kprerusemlecbyvdus edku nezadouach tcinko doso u 9,3% pacientd, nejCasteji 2 divod pneumone,
trombocytopenie a prijmu. Snizenf ddvky bylo zaznamendino u 4,2% pacientd, nejCastji z divodu reaktivace hepatitdy B, sepse a prcjmu. Ve skuping pacientd lécenjch
piipravkem Calquencev rami komb|novaneterap|e byly mezi neJcasteJS|m| nezadoucimi tcinky jakéhokoliv stupné hlaSeny infekee (74 %), muskuloskeletalni bolest (44,8 %),
prUJem(439%) bolesthlavy(43%) leukopenie (31,8 %) neu ropenle( 8 %), kasel (30,5 %), Uinava (30,5 %), bolest kloub (26,9 %), nauzea (26,9 %), zdvraté (23,8 %) a zécpa
(20,2 %). NejCastéji hlasenzm| nezédoucimi cinky pifpravku stupné > 3 byly leukopenie (30 %), neutropenie (30 %), infekce (21,5 %), trombocytoieme( %)a anémie (5,8 %).
K prerusent léchy v disledku nezadoucich Gcinki doslo u 10,8% pacientd, nejcastéji 2 dtvod pneumone, trombocytopeniea prijmu. Snizeni davky bylo zaznamendno u 8,7%
pacientd, nejtastéjiz ddvodu neutropenie, prijmu a zvracen. Mezi pacienty 65 let a mladSimi nebyly pozorovny Zddné Kiinicky relevantni roszyvbezpecnosnauunnosn
2ulastni opatfeni pro uchovévani: Tento lécivy pripravek nevyzaduie Zédné vdstni podminky uc%ovavam Doga poutitelnosti: 3 roky. Baleni Tnpravku AVAI blistr se
symboly sluncefmésice obsahupu 6 nebo 8 turdych tobolek. Krabitka s obsahem 56 nebo 60 tobolek. Na trhu nemusT byt vdechny velikosti ba eni. Drditel rozhodnuti
0 registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sidertille, Suédsko. Reglstracm dislo: EU/1/20/1479/001; EU//2011479/002. Datum registrace: 5. 11. 2020. Datum posledni
feviz textu SPC: 11. 1. 2021. Referenéni islo dokumentu: 111120214
VydeJ Iécivého pripravku vdzan na lékafskj predpis. Akalabrutinib v monoterapii je hrazen u dospélch pacientil o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s chronickou
Iymfocytdrni leukemi (CLL), kteff spifuif alespon jedno z ndsledujicich kritérii: (a) jsou refrakterni na posledni Iécbu; (b) doSlo u nich k relapsu do 24 mésicd
Eo ukoncen piedchazejict Iéchy; (c) doslo u nich k relapsu a nejsou vhodni na chemo-imunoterapii (d)je u nich prokazana mutace TP53 nebo del17p. Pripravek je
razen do progrese onemocnéni nebo projevii nepfijatelné toxth Pacienti nesmef bjt soub&zné 1écen warfarinem ani silnjmi inhibitory CYP3A/P-gp. U ostatnich
registrovanjch indikact pripravek neni hrazen z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi. Predtim, neZ pripravek piedepiSete, prectéte si pozorneup%nou informaci
o pifpravky, terou naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republics. . o., U Trezorky 92112, 15800 Praha 5, teF +420 222 807 111, fax: +420 227 204 748,

na wwwastrazeneca.z nebo na webovych strankdch Evropské agentury pro ive pn ravky h n? :[lwww.ema.europa.eu/.
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