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Pismo zdravswenim radnicima o riziku od infekcua uz primj€nu
liieka Zydelig (idelalisib)

u doeovoru s Aqencilom:a rjekove imedicinske pro zvode (|IALMED) Euopskom aqendtom:a
rjekove (EMA), Nrka Med @pharmac a d.o.o., tdkatnipredstavn k w
hkmationa ud :errvas obavij6titio rezurtanma ocjene ovoq tjeka na GziniEU koja le
provedena 2016. eodine. ocjena Je obuhvatah pnvftmene rezurtare rrtu krn akih spitvanja kojd
s p.ekhuta zbos pove.anoq b.oja smfrnih sru.aje€ povqanrh s infekcijama u skupnikoraje
pfimara der.rsb. u ova krinidka ispitivanja bte su ukrjudene poputacije botesnika rkombrnacrle
ljeaenla kole nrsu odobrene u E0.

d zakrjuake povedene oclene tienutnovateie oeporuke koje
su navedene u satetku opisa svolstava Lileka (smPc).

Nakn€rjuzakjudaboqmesiqumosia:urranajeidka.Jazydet9auterapjipaetnije
rjeaenja odrasrrh boresnrka s krcnranom imfocitndd reukemtom (kLL):

. u kanbinaciji s anti-cD2o nanoktoEkin prctutretom (ftukstmb iti c,fatunLhab) u
te@prt pNe ri.4e ttlereda adtastth batesrtka s KLL-h L prtuhBd detqje 17p i
hubcie rPs3 u bakeitG koti usL paeodnt u druee t{apte.

osim navedenos/ zydenq F hdrcrran u komb nacrl s ant'cD20 monok onskim prctuiirerom
(rituksimabon iiofatumumabom) za tedenre odrasfh pactenatas KLL om kol su prethodio
pim I nalmanlelednu terapilu te kao monoterap ja za ijecenje odras ih boresiika s ro iku arirm
lmfomom (FL) rerraktomim na dv'le prethodne lnue rueaenla.

RadismanJenla rrzrka od rnrek.ile u svim hdikacijama, frjerefrinmtacte zkaa:utuanes
novim smjerncama u vez Pnelu@ysr'srri@yal pneumonrle (PlP) cttomeqaovkusne (cMV)

. svibolesnicilje.en |tekom zydelie irebaju p manprcirakeuprotrvPrP-atlekomrlelenla
itjekomrazdobjaod2do6mlese(.akonprcsbnkarLFrenja.0ujinut4anjaprofirake
nakon o.enanka rj*enjarebabmejtim kinr.koj procjen, uzrmajuaru oburerisutnost
armbenika izika u bol6n ka, poput istodobnoq rFeenja kofrikosterd difra iiorodurjse



. Preporueule se redov to krniiko iraboratorjsko praienje zbos mosuiepolave nfekcje
ero oik m nara,om na cMV na oodetku ireaenja

d€rars bom I s druq m dokazom fanije nfek.je cMv-om p.rrebno ie oaiti vo nadznan
bo esnike s cMV vnemiom ba, oove?anih ktn ckih znakova infek. ie cMV om.2a botesnike

p€kidaire fi.e.nia derarcibom sve dokse nfek.rr ne oov!ie
na*avrlaija je.enla de a sbom nadmaiuru rz ke, poeebnoje razmotrtiprmjenu
preemptivne terap je cMV a

Do.latne infonacije
Lr oiurku 2016. sod ne re u vik nieka tsp tivanF faze 3, u korima se nre: varo dddavanje
rdera ciba 3taidardnid terapirama prye inire irerenja kLr a iranoj rnjllre.enF indo eninoe noi
Hodqkinovoe mfoma (iNNL)/ma oe rmfocitnoq Infona (MLL), uoiena ve.a uaesta osr o:bitnih

filik od smr kdd boesnika koj su
mrtnost uqavnonje bta u-okovana infek.jama, ukjudulua

u isptivaijna u iidikacijama iNfvMLL biisu ukrjuieniboesnciaJa bo e* ima d.uqaiije
ka.akteristike od onh obuhvaaenih nenutalno odobrcnon indikactom I su br teien derarsbom
u k0mbnacl G druqn ijekovima) koja nireren!taino odobrena za prinlenu.

u sko0u naveden o.jene, zbog oqBnrien h poda!aka o uankoviron i
ere.lon 17p iiduta.jom rPs3, prya nila ile.eija rjekom

?yde iq u komb n-i s rtuk msbom iofaiumumabon mo:e se u:
bo e,nicine spunlavalu uvlere:a b ro koju druqu terapju. EMAIe zakrjuiia da se rD k od ozb !^ h
nfek.iF odnG na ye ndb.ire, iejerad smanjenla toq zika porebno orov6t ye mjere

ocjeioh je zakrju.eno da omjer koGti rz k prmjene teka zyderq u kombiia.tis
rtuksmabomurle.enlurecidrvar(LLa,ukju.uju.boesnkekojimajuderecilulTpiimutacju
rPs3, e rjeka zydere kao monderapije u teaenj! refraktomoq FL a onale poztivan. rl
meduvrenenule odobreno oro{ rcnje (LL terap jske indikacte kojom se uvBt ra kombina.ja s

u sa:etak op sa svolstava rleka zyderq ukuu.eie su dodatde s qur^osne nformacije o ozb jn m
nfek.j.ma, rkjuiujuiiiPrP. os m preporuka naveden h u dle u sa:etak ovoq p sma, mjere
m nim,a.le r, ka :a sve boresd ke ob!rrva.aju :

zkuodozbiriih / ratanih nfekcta ttekom rjelenta

. zyde iq * ne sm je apo.etiu bolesn ka u koj h su prisutn

bakterFke,erivi.ne ivrusneiniekcile.

je.enla ilekon zydeiq boresiike treba 0ratt radioojave respnatornih
da odmah prtave nove respnatorne simptone

ile.enja rjekom zyderq reba prattiaosorutnibroj deurofra (ABN) u

svh boesnka najmanjesvaka 2 tjedm, a najmanjejednom ijedno u

manjm od 1000/mmi. Lieaenre treba prekinutiu srulaluda A3N pad^e spod s00/mml
Lje.enje se moie nadav t u n:oj du (100 me dwput na dn) mko



Poziv na pnjavtlvanie nuspojava

Morrmoda bi0 koju sumnlu na nuspojavu tijeka zyde ro prFvite Aeencrjiza filekove imed.inske
protvode (HALMED) put€ml

. ofrrineobr6d za prjavu$mnlina nuspojave dostupnoq na nt
www.harmd hr. ovu aptikacju m
prjavrjivanla sumnl na nuspojave bio ltolednonavniji. Napom nlemo da se ortave
posraneovm putem jednako boduju od shane komore kao prjave posrane postom,
te efakson iierektrcniakom poltom. skredemo pa:nJu da nam vate kontakt podatke
pdrrkom s anja prrjava putem ove aptka.le osbv te u eorlu "oodatnikomenian" il

poatom (Ksavetska ce*a 4, 10 000 zao€b), tetefaksom (or/€34 110) iieekronskom
po{toh u word formatu (nurbdiave@halmed.hn.

vEe infdrmacta o ocj€nrrleka zyde iq doiete prcnaaina hternetsk m

Dodatne informacue dGtupne su

Kontakti.4te s uibu.a medrcrnske infomacije w4ti€ Medrcopharhacia d.o.o., (releGolka 1,
100e0 zaereb na +33s (0)15s34 604akoimate dod3tna ptanja.

Lokarna odsovoma osoba za famakovigr anciju


