VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Zydelig 100 mg filmuhudaoar toflur
Zydelig 150 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Zydelig 100 mq filmuhtodadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af idelalisibi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver tafla inniheldur 0,1 mg sunset yellow FCF (E110) (sja kafla 4.4).

Zydelig 150 mq filmuhGdadar toflur

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 150 mg af idelalisibi.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhaduo tafla.
Zydelig 100 mq filmuhGdadar toflur

Appelsinugul, spordskjulaga, filmuhGdud tafla 9,7 mm x 6,0 mm ad steerd, igreypt & annarri hlidinni
med ,,GSI “ 0g ,,100* & hinni hlidinni.

Zydelig 150 mq filmuhGdadar toflur

Bleik, spordskjulaga, filmuhuoud tafla 10,0 mm x 6,8 mm ad steerd, igreypt & annarri hlidinni med
,GSI “ 0g,,150“ & hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Zydelig er @tlad til samtimis notkunar med rituximabi vid medferd fullordinna sjuklinga med

langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (chronic lymphocytic leukaemia, CLL):

o sem hafa fengid medferd minnst einu sinni adur (sja kafla 4.4) eda

o sem fyrsta medferd hja sjuklingum med17p brottfall eda TP53 stokkbreytingar sem uppfylla
ekki skilyroi fyrir neinar adrar medferdir (sja kafla 4.4).

Zydelig er @tlad sem einlyfjamedferd til notkunar vid medferd fullordinna sjuklinga med

risaeitlingasarkmein (follicular lymphoma, FL) sem hafa ekki svarad tveimur fyrri medferdardaetlunum

(sja kafla 4.4).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Zydelig skal vera i hondum laeknis sem hefur reynslu af notkun krabbameinslyfja.



Skammtar

Radlagdur skammtur er 150 mg idelalisib tvisvar & dag. Halda skal medferd afram par til
sjukdémurinn versnar eda fram kemur 6vidunandi eiturverkun.

Ef sjaklingur gleymir skammti af Zydelig innan 6 klst. fra pvi ad lyfid er notad venjulega skal hann
nota skammtinn sem gleymst hefur eins fljétt og haegt er og halda afram venjulegri skammtaaztlun.
Ef sjuklingur gleymir skammti lengur en 6 kist. skal hann ekki nota skammtinn sem gleymst hefur og
halda einfaldlega afram med venjulega skammtadatlun.

Breyting skammta

Haekkun lifrartransaminasa

Stodva verdur medferd med Zydelig ef fram kemur 3. eda 4. stigs haeekkun aminotransferasa (alanin
aminotransferasa [ALAT]/aspartat amindtransferasa [ASAT] > 5 x efri edlileg mork [upper limit of
normal, ULN]). Pegar gildin eru aftur komin & 1. stig eda legra (ALAT/ASAT < 3 x ULN), mé hefja
ad nyju meoferd med 100 mg tvisvar 4 dag.

Verdi ekki aftur heekkun, ma haekka skammtinn i 150 mg tvisvar & dag samkvaemt akvordun
medferdarlaeknisins.

Komi haekkun aftur fram verdur ad stédva medferd med Zydelig par til gildum fra 1. stigi eda leegra er
aftur néd, en pa getur leeknirinn ihugad ad hefja gjof ad nyju med 100 mg tvisvar & dag (sja kafla 4.4
0g 4.8).

Nidurgangur/ristilbolga

Stodva verdur medferd med Zydelig vio 3. eda 4. stigs nidurgang/ristilbélgu. begar
nidurgangur/ristilbélga er aftur kominn a 1. stig eda leegra ma hefja ad nyju medferd med 100 mg
tvisvar a dag. Komi nidurgangur/ristilbdlga ekki fram aftur, ma haekka skammtinn i 150 mg tvisvar a
dag samkveemt akvordun medferdarlaeknisins (sja kafla 4.8).

Lungnabdlga

Stodva verdur medferd med Zydelig vid grun um lungnabdlgu (pneumonitis). Pegar lungnabdlgan
hefur hjadnad og ef endurmedferd er akjosanleg, ma ihuga ad hefja ad nyju medferd med 100 mg
tvisvar & dag. Heetta verour varanlega medferd med Zydelig sé um ad reeda i medallagi eda alvarlega
lungnabdlgu med einkennum eda trefjavefslungnabolgu (organising pneumonia) (sja kafla 4.4 og 4.8).

Utbrot

Stédva verdur medferd med Zydelig vid 3. eda 4. stigs Utbrot. begar utbrot eru aftur komin a 1. stig
eda leegra ma hefja ad nyju medferd med 100 mg tvisvar a dag. Komi utbrot ekki fram aftur, ma
heekka skammtinn i 150 mg tvisvar & dag samkveaemt akvoroun medferdarleknisins (sja kafla 4.8).

Daufkyrningafeaed

Stodva skal medferd med Zydelig hja sjuklingum pegar heildarfjéldi daufkyrninga (ANC) er minni en
500 & mm®. Fylgjast skal med ANC a.m.k. vikulega par til ANC naer > 500 & mm? en pa ma hefja
skdmmtun Zydelig & ny med 100 mg tvisvar & dag (sja kafla 4.4).

ANC 1.000 til < 1.500/mm?® ANC 500 til < 1.000/mm?3 ANC < 500/mm?

Vidhaldid skdmmtun Zydelig. Viohaldio skémmtun Zydelig. Gerid hlé & skommtun Zydelig.
Fylgist med ANC a.m.k. Fylgist med ANC a.m.k.
vikulega. vikulega fram ad ANC

> 500/mm?, en pa ma hefja
skommtun Zydelig & ny med
100 mg tvisvar & dag.




Sérstakir hopar

Aldradir
Ekki er porf a sérstakri skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum (> 65 &ra) (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

EkKi er porf & neinni skammtaadlégun hja sjaklingum med veegt (kreatinindthreinsun (CrCI) = 60 —
80 ml/min.), i medallagi (CrCL = 30 — 59 ml/min.) eda alvarlega skerta (CrCl = 15 — 29 ml/min.)
nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

EkKi er porf & neinni skammtaadlégun Zydelig vid upphaf medferdar hja sjuklingum med vaegt
(Child-Pugh stig A) eda i medallagi (Child-Pugh stig B) skerta lifrarstarfsemi, en malt er med auknu
eftirliti med aukaverkunum (sja kafla 4.4 og 5.2).

Ekki liggja fyrir naegilegar upplysingar til ad haegt sé ad radleggja um skammtasteerdir hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. bvi er mealt med pvi ad varidar sé gaett pegar Zydelig er gefid
pessum sjaklingahdpi og meaelt er med auknu eftirliti med aukaverkunum (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Zydelig hja bérnum yngri en 18 ara. Engar upplysingar

liggja fyrir.
Lyfjagjof

Zydelig er til inntdku. Leidbeina skal sjuklingum ad gleypa téfluna i heilu lagi. Filmuhtdada téfluna
ma hvorki tyggja né mylja. Filmuh(dada téfluna méa taka med eda an matar (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarlegar sykingar

EkKki skal hefja medferd med Zydelig hja sjuklingum sem syna nokkur merki um yfirstandandi altaekar
bakteriu-, sveppa- eda veirusykingar.

Alvarlegar og banvenar sykingar hafa komid fram vid notkun idelalisibs, p.m.t. tekiferissykingar &
bord vid Pneumocystis jirovecii lungnabolgu og stérfrumuveiru (cytémegal6veiru). bvi skal gefa
Ollum sjuklingum fyrirbyggjandi medferd vid Pneumaocystis jirovecii lungnabdélgu medan & medferd
stendur med idelalisibi og i 2 til 6 manudi eftir ad medferd er heett. Timalengd fyrirbyggjandi adgerda
eftir medferd skal byggjast a klinisku mati og getur tekid tillit til &hattupatta sjaklings eins og
samhlida barksteramedferdar og langvarandi daufkyrningafaedar (sja kafla 4.8).

Fylgjast skal med sjuklingum hvad vardar einkenni i 6ndunarfeerum medan & medferd stendur.
Sjuklingum skal radlagt ad tilkynna tafarlaust um ny einkenni i dndunarfaerum.

Meelt er med reglulegu klinisku eftirliti og ad fylgjast med rannséknarnidurstédum hvad vardar
sykingu af véldum storfrumuveiru hja sjuklingum med jakveeda métefnagreiningu fyrir stérfrumuveiru
vid upphaf medferoar med idelalisibi eda pegar til stadar eru adrar visbendingar um ségu um sykingu
af voldum storfrumuveiru. Fylgjast skal vel med sjuklingum med veirublddsykingu af véldum
stérfrumuveiru an tilheyrandi kliniskra einkenna. Hja sjaklingum med visbendingar um
veirublédsykingu af voldum stérfrumuveiru og klinisk merki um sykingu af véldum stérfrumuveiru,
skal ihuga ad stddva timabundid medferd med idelalisibi par til sykingin hefur gengid til baka. Ef



avinningur pess ad halda afram medferd med idelalisibi vegur pyngra en ahettan, skal ihuga ad gefa
fyrirbyggjandi medferd gegn sykingu af véldum storfrumuveiru.

Tilkynnt hefur verid um tilvik &gengrar fjolhreidra innlyksuheilabdlgu (Progressive multifocal
leukoencephalopathy (PML)) eftir notkun idelalisibs i tengslum vid fyrri eda samhlida énaemisbalandi
medferdir sem tengdar hafa verid vid PML heilabdlgu. Leeknar skulu hafa PML heilabdlgu i huga vid
samanburdargreiningu sjuklinga med ny eda versnandi taugafreedileg, vitsmunaleg eda hegdunartengd
teikn eda einkenni. Ef grunur leikur & PML heilabdlgu skal framkvema videigandi greiningarmat og
stédva medferd par til PML heilabdlga hefur verid atilokud. I vafatilvikum skal ihuga ad visa sjuklingi
til taugasérfraedings og a videigandi greiningaradferdir fyrir PML heilabdlgu, par med talid
segulémun, helst med skuggaefni, préfun & heila- og manuvokva fyrir DNA JC-veiru og ihuga skal
endurtekid taugafraedilegt mat.

Daufkyrningafed

Vart vard vid medferdartengda daufkyrningafeed af stigi 3 eda 4, hja sjuklingum sem fengu idelalisib,
p.m.t. daufkyrningafeed dsamt hita. Fylgjast skal med fjélda bl6dkorna hja 6llum sjuklingum a.m.k. &
2 vikna fresti & fyrstu 6 manudum medferdar med idelalisibi og a.m.k. vikulega hja sjuklingum pegar
heildarfjoldi daufkyrninga er innan vid 1.000 & mm? (sja kafla 4.2).

Eiturverkanir a lifur

i kliniskum rannséknum med idelalisibi hefur komid fram 3. og 4. stigs heekkun ALAT og ASAT

(> 5 x ULN). Einnig hefur verid greint fra lifrarfrumuskada, p.m.t. lifrarbilun. Aukning &
lifrartransamindsum kom yfirleitt fram innan fyrstu 12 vikna medferdar og gekk til baka pegar
skammtagjof var stddvud timabundid (sja kafla 4.2). Af peim sjuklingum sem hofu aftur idelalisib-
medferd & laegri skammti fengu 26% aftur haekkun & ALAT/ASAT. Stédva verdur medferd med
Zydelig ef fram kemur 3. eda 4. stigs haekkun & ALAT/ASAT og fylgjast med lifrarstarfsemi. Medferd
mé hefja ad nyju med laegri skammti pegar gildin eru aftur komin & 1. stig eda leegra (ALAT/ASAT
<3 x ULN).

Fylgjast verdur med ALAT, ASAT og heildarmagni bilirabins hja 6llum sjuklingum & 2 vikna fresti
fyrstu 3 manudina og sidan samkvemt kliniskum &bendingum. Ef fram kemur 2. stigs haekkun ALAT
og/eda ASAT eda meira, verdur ad fylgjast med ALAT, ASAT og heildarmagni bilirabins hja
sjuklingum vikulega par til gildin eru komin aftur & 1. stig eda leegra.

Skert lifrarstarfsemi

Meelt er med auknu eftirliti med aukaverkunum hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi pvi gert er
rad fyrir ad Gtsetning aukist hja pessum hopi, einkum hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi. Engir sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi toku patt i kliniskum rannséknum
med idelalisib. Malt med pvi ad vartdar sé gett pegar Zydelig er gefid pessum sjaklingahopi.

Langvinn lifrarbélga

Idelalisib hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med langvinna virka lifrarbdlgu, p.m.t.
veirulifrarbdlgu. Gaeta skal varudar pegar Zydelig er gefio sjuklingum med virka lifrarbélgu.

Nidurgangur/ristilbolga

Tilvik alvarlegrar lyfjatengdrar ristilbdlgu komu fram tiltélulega seint (manudum) eftir ad medferd
hofst, stundum med hradri versnun, en leystist innan nokkurra vikna pegar skammtagjof var stodvud
timabundid og veitt var vidbotarmedferd gegn einkennum (t.d. bélgueydandi lyf svo sem budesonid til
inntoku) (sja kafla 4.2).

Mjog takmorkud reynsla er af medferd sjuklinga med sdgu um bolgusjukddém i pormum.



Lungnabdlga oq trefjavefslungnabdélga (organising pneumonia)

Tilkynnt hefur verid um tilvik lungnabdlgu og trefjavefslungnabdlgu (sum banveen) med idelalisibi.
Hja sjuklingum med alvarlega lungnasjukdoma skal stédva medferd med idelalisibi timabundid og
meta sjuklinginn m.t.t. sjikdomsorsaka. Ef i medallagi eda alvarleg lungnabdlga med einkennum eda
trefjavefslungnabdlga greinast, skal hefja videigandi medferd og heetta varanlega lyfjagjof med
idelalisibi.

Alvarleg hidvidbrogd

Stevens-Johnson heilkenni (SJS), hudpekjudrepslos (TEN) og lyfjavidbrégd med fjdlgun raudkyrninga
og altekum einkennum (DRESS) hafa komid fyrir vid gjof idelalisibs. Tilkynnt hefur verid um
banveen tilvik Stevens-Johnson heilkennis og hidpekjudrepsloss pegar idelalisib er gefid samhlida
66rum lyfjum sem tengjast pessum heilkennum. Ef grunur leikur & Stevens-Johnson heilkenni,
hudpekjudrepslosi eda lyfjavidbrogdum med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum, skal
stodva gjof idelalisibs og meta sjuklinginn og veita honum videigandi medferd. Ef greining
Stevens-Johnson heilkennis, hudpekjudrepsloss eda lyfjavidbragda med fjélgun raudkyrninga og
alteekum einkennum er stadfest, skal haetta medferd med idelasibi fyrir fullt og allt.

CYP3A-virkjar

Utsetning fyrir idelalisibi getur minnkad vid samhlida gjéf med CYP3A-virkjum eins og rifampicini,
fenytoini, jéhannesarjurt (Hypericum perforatum) eda karbamazepini. Par sem minni péttni idelalisib i
bl6dvokva getur valdid minni virkni, skal fordast samhlida gjof Zydelig med i medallagi 6flugum eda
6flugum CYP3A-virkjum (sja kafla 4.5).

CYP3A-hvarfefni

Helsta umbrotsefni idelalisibs, GS-563117, er 6flugur CYP3A4 hemill. bvi getur idelalisib haft
milliverkanir vid lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A, sem getur leitt til aukinnar péttni hins lyfsins
i sermi (sja kafla 4.5). begar idelalisib er gefid samhlida 66rum lyfjum, verdur ad skoda samantekt um
eiginleika lyfs (SmPC) vardandi onnur lyf til ad finna radleggingar um samhlida gjof med CYP3A4
hemlum. Fordast skal samhlida medferd med idelalisibi og CYP3A-hvarfefnum med alvarlegar og/eda
lifshaettulegar aukaverkanir (t.d. alfizo6sin, amiédaron, cisaprid, pimozid, kinidin, ergotamin,
dihydréergdtamin, quetiapin, lovastatin, simvastatin, sildenafil, midaz6lam, triaz6lam) og ef mdgulegt
er skal nota lyf sem hafa minna naemi fyrir CYP3A4 hemlun.

Konur a barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & notkun idelalisibs stendur og i
1 manud eftir ad medferd lykur (sja kafla 4.6). Konur sem nota horménagetnadarvarnarlyf ettu ad
nota getnadarvérn an hormona sem aukalega getnadarvorn par sem ekki er vitad na hvort idelalisib
getur dregid Ur virkni horménagetnadarvarnarlyfja.

Hjalparefni med pekkta verkun

Zydelig inniheldur azo-litarefnid sunset yellow FCF (E110), sem getur valdid ofneemisvidbrogdum.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Idelalisib umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli aldehyd oxidasa og i minna meeli fyrir tilstilli CYP3A

og glakarénid-tengingar (UGT1A4). Helsta umbrotsefni pess er GS-563117 sem er ekki lyfjafredilega
virkt. Idelalisib og GS-563117 eru hvarfefni P-gp og BCRP.



Anrif annarra lyfja 4 lyfjahvorf idelalisib

CYP3A-virkjar

Klinisk rannsékn & milliverkunum syndi ad samhlida gjof med stokum skammti med 150 mg af
idelalisibi med rifampicini (6flugur CYP3A-virkir) leiddi til ~75% laekkunar & idelalisib AUCip.
Fordast skal samhlida gjof Zydelig med i medallagi 6flugum eda 6flugum CYP3A-virkjum eins og
rifampicini, fenytoini, j6hannesarjurt eda karbamazepini par sem pad getur valdid minni virkni.

CYP3A/P-gp-hemlar

Klinisk rannsékn & milliverkunum syndi ad samhlida gjof med stokum skammti med 400 mg af
idelalisibi med 400 mg af ketékdnazéli einu sinni & dag (6flugur CYP3A, P-gp og BCRP-hemill)
leiddi til 26% haekkunar Cmax 0g 79% haekkunar AUC; & idelalisib. EkKi er talin porf &
skammtaadldgun idelalisibs i fyrstu pegar pad er gefid med CYP3A/P-gp-hemlum, en malt er med
aukinu eftirliti med aukaverkunum.

Anhrif idelalisibs & lyfjahvorf annarra lyfja

CYP3A-hvarfefni

Helsta umbrotsefni idelalisibs, GS-563117, er 6flugur CYP3A hemill. Klinisk rannsokn &
milliverkunum syndi ad samhlida gjof idelalisibs med midazélami (nemt CYP3A-hvarfefni) leiddi til
~140% haekkunar Cmax 0g ~440% heaekkunar AUCi: & midazélami vegna CYP3A-hemlunar fyrir
tilstilli GS-563117. Samhlida gjof idelalisibs og CYP3A-hvarfefna kann ad auka almenna dtsetningu
peirra og auka eda lengja merdferdarvirkni peirra og aukaverkanir. In vitro, var CYP3A4 hemlunin
Oafturkraef og pvi er buist vid ad ensimvirkni fari aftur i edlilegt horf nokkrum dégum eftir ad gjof
idelalisibs er heett.

Hugsanlegar milliverkanir idelalisibs vid lyf sem notud eru samhlida og sem eru CYP3A-hvarfefni eru
taldar upp i Téflu 1 (aukning synd med ,,1%). Listinn er ekki teemandi og er adeins &tlad ad vera
leidbeinandi. Almennt parf ad skoda SmPC med hinum lyfjunum til ad finna radleggingar vardandi
samhlida gjof med CYP3A4-hemlum (sja kafla 4.4).

Tafla 1: Milliverkanir milli idelalisibs og annarra lyfja sem eru CYP3A-hvarfefni

Lyf Aztlud ahrif idelalisibs | Kliniskar radleggingar vardandi
a lyfjapéttni samhlida gjof med idelalisibi

ALFA 1 ADRENVIRKIR VIDTAKABLOKKAR

Alfusézin 1 péttni i sermi Idelalisib m& ekki gefa samhlida
alfusoézini.

VERKJASTILLANDI LYF

Fentanyl, alfentanil, metadon, 1 péttni i sermi Melt er med nanu eftirliti med

buprenorfin/naloxdn aukaverkunum (t.d. dndunarbaling,
sleeving).

LYF VID HIARTSLATTARTRUFLUNUM

Amiodarén, kinidin 1 péttni i sermi Idelalisib ma ekki gefa samhlida
amiddaroni eda kinidini.

Bepridil, disopyramid, lidokain | 1 péttni i sermi Melt er med Kklinisku eftirliti.
KRABBAMEINSLYF

Tyrosin kinasahemlar s.s. 1 péttni i sermi Melt er med néanu eftirliti med poli
dasatinib og nilotinib, einnig gagnvart pessum krabbameinslyfjum.
vinkristin og vinblastin

SEGAVARNARLYF

Warfarin 1 péttni i sermi Melt er med eftirliti med INR-gildum

vid samhlida gjof og eftir ad medferd
med idelalisibi er hett.




Lyf

Aatlud ahrif idelalisibs
a lyfjapéttni

Kliniskar radleggingar vardandi
samhlida gjof med idelalisibi

KRAMPASTILLANDI LYF

Karbamazepin

1 péttni i sermi

Fylgjast skal med péttni
krampastillandi lyfja.

GEDDEYFDARLYF

Trazodon

1 péttni i sermi

Melt er med nakveemri titrun
geddeyfoarlyfsins og eftirliti med
svorun hvad vardar geddeyfo.

PVAGSYRUGIGTARLYF

Kolkisin

1 péttni i sermi

porf getur verid & skammtaleekkun
kolkisins. Idelalisib méa ekki gefa

sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi samhlida kolkisini.

BLODPRYSTINGSLYF

Amldadipin, diltiazem, felddipin,
nifedipin, nikardipin

1 péttni i sermi

Meelt er med klinisku eftirliti med
medferdardhrifum og aukaverkunum.

LYF VID SYKINGUM

Sveppalyf

Ketokdnazol, itrakdnazol,
posakoénazol, vorikénazol

1 péttni i sermi

Meelt er med klinisku eftirliti.

Lyf gegn Mycobacteriaceae tegundum

Rifabutin

1 péttni i sermi

Melt er med auknu eftirliti med
aukaverkunum sem tengjast rifabutini,
m.a. daufkyrningafad og
g&dahjupsbolgu.

HCV-préteasahemlar

Boceprevir, telaprevir |

1 péttni i sermi

Meelt er med klinisku eftirliti.

Makrélioar

Klaritromysin, telitrémysin

1 péttni i sermi

EKKi er porf & skammtaadlogun
Klaritromysins hja sjaklingum med
edlilega nyrnastarfsemi eda vaegt
skerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun [CrCl]

60-90 ml/min). Meelt er med klinisku
eftirliti hja sjaklingum med

CrCl < 90 ml/min. Hafa skal i huga
onnur syklalyf hja sjaklingum med
CrCl < 60 ml/min ad 6drum kosti.

Meelt er med klinisku eftirliti med
telitrémysini.

GEDPROFSLYF/SEFANDI LYF

Quetiapin, pimozid

1 péttni i sermi

Idelalisib mé& ekki gefa samhlida
quetiapini eda pimozidi.

fhuga ma onnur lyf, svo sem
olanzapin.

ENDOTELIN VIDPTAKAHEMLAR

Bdsentan

1 péttni i sermi

Geeta skal vartdar og fylgjast naio
med sjuklingum vegna eiturverkana
tengdum bosentani.

ERGOT AFLEIDUR

Ergotamin, dihydréergotamin

1 péttni i sermi

Idelalisib méa ekki gefa samhlida
ergotamini eda dihydréergotamini.




Lyf

Aatlud ahrif idelalisibs
a lyfjapéttni

Kliniskar radleggingar vardandi
samhlida gjof med idelalisibi

LYF SEM HAFA AHRIF A bA

RMAHREYFINGAR

Cisaprio

1 péttni i sermi

Idelalisib méa ekki gefa samhlida
cisaprioi.

SYKURSTERAR

Barksterar til
innondunar/notkunar i nef;:
Budesonio, flutikason

Budesonid til inntdku

1 péttni i sermi

1 péttni i sermi

Meelt er med klinisku eftirliti.

Melt er med klinisku eftirliti med
auknum merkjum/einkennum vegna
ahrifa barkstera.

HMG CoA REDUKTASAHEM

LAR

Lovastatin, simvastatin

Atorvastatin

1 péttni i sermi

1 péttni i sermi

Idelalisib mé ekki gefa samhlida
lovastatini eda simvastatini.

Melt er med klinisku eftirliti og ihuga
ma ad gefa minni upphafsskammt af
atorvastatini. Ad 6drum kosti ma
ihuga ad skipta yfir i pravastatin,
roslvastatin eda pitavastatin.

ONZAMISBZALANDI LYF

Cikldsporin, sir6limus,
takrolimus

1 péttni i sermi

Meelt er med eftirliti med medferdinni.

BETA-HEMLAR TIL INNONDUNAR

Salmeterol

1 péttni i sermi

EkKi er meelt med samtimis gjof med
salmeterdli og idelalisibi.
Samsetningin getur valdid aukinni
heettu & aukaverkunum & hjarta og
aedakerfi tengdum salmeterdli, p.m.t.
QT-lengingu, hjartslattaronotum og
skutahradtakti.

FOSFOTVIESTERASAHEMLAR

Sildenafil

Tadalafil

Sildenafil, tadalafil

1 péttni i sermi

1 péttni i sermi

1 péttni i sermi

Vegna lungnahaprystings:

Idelalisib m& ekki gefa samhlida
sildenafili.

Geeta skal vartdar, m.a. ihuga ad
minnka skammta, pegar tadalafil og
idelalisib eru gefin samhlida.

Vegna risvandamala:

Geeta skal serstakrar varddar og ihuga
ma ad minnka skammta pegar
sildenafili eda tadalafili er &visad med
idelalisibi og auka skal eftirlit med
aukaverkunum.




Lyf Aatlud ahrif idelalisibs | Kliniskar radleggingar vardandi

a lyfjapéttni samhlida gjof med idelalisibi
ROANDI LYF/SVEFNLYF
Midazolam (til inntéku), 1 péttni i sermi Idelalisib méa ekki gefa samhlida
triaz6lam midazolami (til inntoku) eda

triaz6lami.

Buspirdn, klérazepat, diazepam, | 1 péttni i sermi Maelt er med eftirliti med péttni réandi
estazélam, flurazepam, lyfja/svefnlyfja og ihuga ma ad
z6lpidem minnka skammta.

CYP2C8-hvarfefni

In vitro, baedi hamladi og virkjadi idelalisib CYP2C8, en ekki er vitad hvort yfirfeera ma petta yfir a
in vivo ahrif & CYP2C8-hvarfefni. Gata skal varudar ef Zydelig er notad dsamt lyfjum med préngan
leekningalegan studul sem eru hvarfefni CYP2C8 (paklitaxel).

Hvarfefni ensima sem unnt er ad virkja (t.d. CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 og UGT)

In vitro, virkjar idelalisib nokkur ensim og ekki er haegt ad utiloka hattu & minni Gtsetningu og par
med minni virkni hvarfefna ensima sem unnt er ad virkja svo sem CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 og
UGT. Gata skal varudar ef Zydelig er notad asamt lyfjum med prongan leekningalegan studul sem eru
hvarfefni pessara ensima (warfarin, fenytéin, S-mefenytain).

BCRP, OATP1B1, OATP1B3 og P-gp-hvarfefni

Pegar margir skammtar af idelalisibi 150 mg voru gefnir heilbrigdum einstaklingum samhlida tvisvar &
dag kom fram sambaerileg Gtsetning fyrir réstvastatini (AUC 90% CI: 87, 121) og digoxini (AUC
90% CI: 98, 111), en pad bendir til pess ad idelalisib valdi engri kliniskt mikilveegri hemlun BCRP,
OATP1B1/1B3 eda P-gp almennt. EKKi er haegt ad utiloka hattu a P-gp-hemlun i meltingarvegi, sem
geeti valdio aukinni Gtsetningu viokveemra hvarfefna fyrir P-gp i pérmum svo sem dabigatran etexilats.
Barn

Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri / getnadarvarnir

Byggt & nidurstdoum rannsokna hja dyrum getur idelalisib valdid fésturskada. Konur a&ttu ad
fordast pungun medan & notkun Zydelig stendur og i allt ad 1 manud eftir ad medferd lykur. bvi
verda konur & barneignaraldri ad nota mjog drugga getnadarvérn medan a notkun Zydelig stendur
og i 1 ménud eftir ad medferd lykur. Par sem ekki er vitad n hvort idelalisib getur dregid Ur virkni
hormdnagetnadarvarnarlyfija, a&ttu konur sem nota hormoénagetnadarvarnarlyf ad nota getnadarvérn
an horména sem aukalega getnadarvorn.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun idelalisibs @ medgongu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).

Zydelig er hvorki etlad til notkunar & medgdngu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjostagjof
EKkKi er pekkt hvort idelalisib og umbrotsefni skiljast at i brjéstamjolk.
EkKi er haegt ad utiloka hattu fyrir born sem eru a brjosti.
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Heetta & brjoéstagjof medan & medferd med Zydelig stendur.
Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif idelalisibs & frjosemi manna. Dyrarannsoknir benda til
maogulegra skadlegra ahrifa idelalisibs & frjésemi og proska fésturs (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Zydelig hefur engin eda Overuleg ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Samantekt 6rygaisupplysinga

I kliniskum rannséknum hja einstaklingum med illkynja blddsjukdéma sem fengu idelalisib voru
algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um: sykingar (70%), daufkyrningafaed (55%), haakkun
transaminasa (53%), nidurgangur (48%), haekkud priglyserid (47%), sotthiti (36%), Gtbrot (30%) og
eitilfrumudreyri (21%). Algengustu alvarlegu aukaverkanir sem tilkynnt var um (> 3. stigs) voru:
sykingar (39%), daufkyrningafeed (33%), nidurgangur/ristilbolga (22%), haeekkun transaminasa (15%)
og eitilfrumudreyri (13%).

Tafla med lista yfir aukaverkanir

Mat & aukaverkunum er byggt & tveimur 3. stigs rannséknum (rannsokn 312-0116 og

rannsokn 312-0119) og sex 1. og 2. stigs rannséknum. Rannsokn 312-0116 var slembud, tviblind
samanburdarrannsokn med lyfleysu par sem 110 einstaklingar sem héfou adur fengid medferd vid
CLL fengu idelalisib + rituximab. Auk pess fengu 86 einstaklingar ur pessari rannsokn, sem voru
slembivaldir til ad fa lyfleysu + rituximab, idelalisib sem einlyfjamedferd i framhaldsrannsokn
(rannsdkn 312-0117). Rannsdkn 312-0119 var slembud, opin samanburdarrannsokn par sem

173 einstaklingar sem hofdu adur fengid medferd vid CLL fengu idelalisib + ofatumumab. 1 1.
0g 2. stigs ranns6knunum var 6ryggi idelalisibs metid hja alls 536 einstaklingum med illkynja
bl6dsjukdéma, p.m.t. 400 einstaklingar sem fengu idelalisib (hvada skammt sem er) sem
einlyfjamedferd og 136 einstaklingar sem fengu idelalisib 4&samt einstofna motefni gegn CD20
(rituximabi eda ofatumumabi).

I t6flu 2 er ad finna tilkynntar aukaverkanir med idelalisibi sem einlyfjamedferd eda asamt einstofna
motefni gegn CD20 (rituximabi eda ofatumumabi). Aukaverkanir eru taldar upp eftir liffeeraflokkum
og tidni. Tidnin er skilgreind & eftirfarandi héatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10);
sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad astla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).
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Tafla 2: Aukaverkanir tilkynntar i kliniskum rannséknum hjé einstaklingum mead illkynja

blédsjukdoma sem fengu idelalisib og eftir markadssetningu

Aukaverkun

| Ol stig

| >3. stig

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Sykingar (par med talin
Pneumocystis jirovecii
lungnabdlga og
storfrumuveirusykingar)*

Mjog algengar

Mjog algengar

Bl6d og eitlar

Daufkyrningafaed

Mjog algengar

Mjog algengar

Eitilfrumudreyri
(lymphocytosis)**

Mjdg algengar

Mjdg algengar

Ondunarferi, brjosthol og midmeeti

Lungnabdlga

Algengar

Algengar

Trefjavefslungnabdlga****

Sjaldgeefar

Sjaldgeefar

Meltingarferi

Nidurgangur/ristilbolga

| Mjog algengar

Mj6g algengar

Lifur og gall

Haekkun transaminasa

Mjog algengar

Mjog algengar

Lifrarfrumuskadi Algengar Algengar

HU6 og undirhid

Utbrot*** Mjog algengar Algengar
Stevens-Johnson heilkenni/ Mjdg sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar

hudpekjudrepslos****

Lyfjavidbrogd med fjolgun Tioni ekki pekkt
raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS)****

Tioni ekki pekkt

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Sétthiti | Mjog algengar | Algengar
Rannsoknanidurstodur

Heekkud triglyserid | Mjog algengar | Algengar

* Samanstendur af teekifeerissykingum auk bakteriu- og veirusykinga eins og lungnaboélgu, berkjubdlgu og
syklasott.

** Eitilfrumudreyri sem idelalisib kallar fram etti ekki ad teljast sem sjukddmsversnun pegar engar adrar
kliniskar nidurstédur liggja fyrir (sja kafla 5.1).

*** pbar med talin akjosanleg heiti aukaverkana almenn flagningshidbdlga, lyfjaskinnproti, Utbrot,
rodahudutbrot, almenn Gtbrot, blettadtbrot, drofnuérdudtbrot, éroudtbrot, kladautbrot, graftarbéludtbrot,
vessabléorultbrot, bolur, hudskellur og flagningsatbrot.

*xxx Jr gdgnum eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Sykingar (sja kafla 4.4)

Haerri heildartioni sykinga, par & medal 3. og 4. stigs sykinga, kom fram hja hépunum sem fengu
idelalisib midad vid samanburdarhdpana i kliniskum rannséknum med idelalisibi. Algengastar voru
ondunarfaerasykingar og syklasott. I mérgum tilvikum var sykillinn ekki greindur. Hins vegar, medal
peirra sem greindust, fundust badi hefédbundnir syklar og syklar sem valda teekifeerissykingum, p.m.t.
Pneumocystis jiroveci pneumonia (PJP) og storfrumuveira. Neer allar PJP-sykingar, par med talin
banvaen tilvik, urdu i tilvikum par sem ekki var gefin fyrirbyggjandi meodferd gegn PJP-sykingu. Tilvik
PJP hafa komid fram eftir ad medferd med idelalisibi var heett.

Utbrot

Utbrot voru yfirleitt veeg til i medallagi alvarleg og ollu pvi ad medferd var hett hja 2,1% einstaklinga.
I ranns6knum 312-0116/0117 og 312-0119 komu Gtbrot (tilkynnt sem almenn flagningshidbolga,
lyfjaskinnproti, Gtbrot, rodahuddtbrot, almenn Gtbrot, blettadtbrot, dréfnuérdudtbrot, droudtbrot,
kladaudtbrot, graftarbolultbrot, vessablddrudtbrot, bolur og hudskellur) fram hja 31,1% einstaklinga

12



sem fengu idelalisib + einstofna métefni gegn CD20 (rituximab eda ofatumumab) og hja 8,2% peirra
sem fengu eingdngu einstofna motefni gegn CD20 (rituximab eda ofatumumab). Af peim voru 5,7%
peirra sem fengu idelalisib + einstofna motefni gegn CD20 (rituximab eda ofatumumab) og 1,5% sem
fengu eingdngu einstofna métefni gegn CD20 (rituximab eda ofatumumab) med 3. stigs Gtbrot og
enginn einstaklingur fékk 4. stigs aukaverkun. Utbrotin hurfu yfirleitt med medferd (t.d. stadbundin
steralyf og/eda til inntoku, difenhydramin) og pegar skammtagjof var stddvud timabundid i
alvarlegum tilvikum (sja kafla 5.3, ljoseiturhrif).

Alvarleg hudvidbrdgo (sja kafla 4.4)

Vart hefur ordid vid tilvik Stevens-Johnson heilkennis, hudpekjudrepsloss og lyfjavidbragda med
fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) vid samhlida gjof idelalisibs og annarra lyfja
sem tengjast pessum heilkennum (bendamustin, rituximab, alléparinél, amoxisillin og
stlfametoxazol/trimetoprim). Tilvik Stevens-Johnson heilkennis og hudpekjudrepsloss komu fram
innan manadar eftir samsetta gjof pessara lyfja og hafa reynst banven.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Ef um er ad raeda ofskdmmtun verdur ad hafa eftirlit med sjuaklingnum vegna merkja um eiturverkun
(sja kafla 4.8). Medferd vid ofskommtun Zydelig felst i almennum studningsadgerdum, m.a. eftirliti
med lifmerkjum svo og fylgjast med klinisku astandi sjuklingsins.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: exlishemjandi lyf, préteinkinasahemlar, Pi3k-hemlar, ATC-flokkur: LOIEMO1
Verkunarhattur

Idelalisib hamlar fosfatidylindsitol 3-kinasa p1108 (PI3K3), sem er ofvirkur i illkynja sjukdémum i
B-eitilfrumum, og er mikilveegt i efnaferlum margra bodleida sem knyja fjélgun, lifun, heimhvarf og
vidhald illkynja frumna i eitilvefjum og beinmerg. Idelalisib er sérteekur hemill bindingar
adenosin-5’-prifosfats (ATP) vid hvarfahneppi PI3K4, sem veldur homlun fosforyleringar lykil-
lipidsins fosfatidylindsitols sem er innra bodefni og sem kemur i veg fyrir fosforyleringu Akt
(préteinkinasa B).

Idelalisib virkjar styrdan frumudauda og hamlar fjélgun frumna upprunnum ar illkynja B-eitilfrumum
og frumaexlisfrumna. Med hemlun boda efnakin-vidtakanna CXCR4 og CXCRS5 fyrir tilstilli CXCL12
0g CXCL13 efnakina, i pessari rod, hamlar idelalisib heimhvarfi og vidhaldi illkynja B-eitilfrumna i
innra umhverfi &xlis, einnig i eitilvefjum og beinmerg.

Kliniskar rannsoknir hafa ekki leitt i 1jos neinar skyringar & préun énaemis gegn medferd med

idelalisibi sem tengjast verkunarhatti lyfsins. EkKi er aztlad ad rannsaka petta nanar i naverandi
rannsoknum & illkynja B-eitilfrumum.
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Lyfhrif

Hjartalinurit

Verkun idelalisibs (150 mg og 400 mg) & QT/QTc-bilid var metin i vixlrannsokn med lyfleysu og
jakvaeoum samanburdi (moxifloxacin 400 mg) hjé 40 heilbrigdum einstaklingum. Vid skammt sem var
2,7 sinnum radlagdur hamarksskammtur, olli idelalisib ekki lengingu QT/QTc-bilid (p.e.,< 10 msek.].

Eitilfrumudreyri

Vid upphaf medferdar med idelalisib hefur komid fram timabundin aukning & fj6lda eitilfrumna

(b.e. >50% haekkun fra upphafsgildum og umfram heildarfjéldann 5.000/mm?®). betta gerist hja u.p.b.
tveimur pridju hluta sjuklinga med CLL sem eru medhdndladir med idelalisib-einlyfjamedferd og hja
fjoroungi sjuklinga med CLL sem eru medhondladir med samsettri medferd med idelalisibi.
Einangradur eitilfrumudreyri hefst venjulega & fyrstu 2 vikum idelalisib-medferdar og tengist oft
minnkun & eitlakvilla. Eitilfrumudreyrinn stafar af lyfhrifum og eetti ekki ad teljast &gengur sjukdémur
pegar engar adrar kliniskar nidurstodur liggja fyrir.

Verkun vid langvinnu eitilfrumuhvitbladi

Idelalisib notad asamt rituximabi

Rannsokn 312-0116 var 3. stigs slembud, tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu &

220 einstaklingum sem hofou adur fengid meoferd vio CLL sem porfnudust medferdar en voru ekki
taldir teekir til ad fa frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd. Einstaklingar voru slembivaldir 1:1 til
ad fa 8 lotur af rituximabi (fyrsta lota med 375 mg/m? likamsyfirbord [body surface area, BSA], sidari
lotur med 500 mg/m? BSA) samtimis annadhvort med lyfleysu til inntoku tvisvar & dag eda med
idelalisibi 150 mg tvisvar & dag par til sjakdémurinn versnadi eda fram kom 6vidunandi eiturverkun.

Midgildi aldurs var 71 &r (& bilinu 47 til 92) par sem 78,2% einstaklinga voru eldri en 65 ara; 65,5%
voru karlar og 90,0% voru af hvitum kynpaetti; 64,1% voru med Rai-stig I11 eda IV og 55,9% voru
med Binet-stig C. Flestir voru med neikveaeda frumuerfdafreedilega forsparpeetti um batahorfur: 43,2%
voru med 17p brottfall litninga og/eda stokkbreytt exlisprotein 53 (TP53) og 83,6% voru med
Ostokkbreytt gen & breytilegu svaedi pungakedju éneemisglébulina (immunoglobulin heavy chain
variable region, IGHV). Midgildi greiningartima CLL fyrir slembun var 8,5 ar. Einstaklingarnir voru
med midgildi heilsufarseinkenna (Cumulative Iliness Rating Scale, CIRS) 8. Midgildi fjolda fyrri
medferda var 3,0. Naestum allir (95,9%) einstaklingarnir htfou adur fengid einstofna motefni gegn
CD20. Adalendapunktur var lifun an versnunar sjukdéms (progression-free survival, PFS).
Nidurstodur verkunar eru teknar saman i toflum 3 og 4. Kaplan-Meier feril vardandi PFS er ad finna &
mynd 1.

Samanborid vid rituximab + lyfleysu, leiddi medferd med idelalisibi + rituximab til t0lfreedilega
mikilveegra og Kliniskt markteekra framfara i likamlegri vellidan, félagslegri vellidan, atferlislegri
vellidan og einnig hvad vardar sérstaka skala fyrir hvitblaedi sem falla undir Functional Assessment of
Cancer Therapy: Urraedi gagnvart hvitblaedi (Functional Assessment of Cancer Therapy: Leukaemia,
FACT-LEU) og hvad vardar tolfredilega mikilvaegar og kliniskt markteekar framfarir vardandi kvida,
punglyndi og venjulegt atferli samkvaemt EuroQoL Five Dimensions (EQ-5D) melingu.
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Tafla 3: Nidurstodur verkunar Ur rannsékn 312-0116

Idelalisib + R Lyfleysa + R
N =110 N =110
PFS Midgildi (manudir) (95% CI) 19,4 (12,3; NR) 6,5 (4,0; 7,3)

Ahzttuhlutfall (95% CI)

0,15 (0,09; 0,24)

P-gildi

<0,0001

ORR* n (%) (95% Cl)

92 (83,6%) (75,4;90,0) | 17 (15,5%) (9,3; 23,6)

Hlutfallslikur (95% CI)

27,76 (13,40; 57,49)

P-gildi

<0,0001

LNR** n/N (%) (95% CI)

102/106 (96,2%) (90,6; 99,0) | 7/104 (6,7%) (2,7; 13,4)

Hlutfallslikur (95% CI)

225,83 (65,56; 777,94)

P-gildi <0,0001

OS~ Midgildi (manuair) (95% CI) NR (NR; NR) | 20,8 (14,8, NR)
Ahzttuhlutfall (95% CI) 0,34 (0,19; 0,60)
P-gildi 0,0001

Cl: 6ryggismork; R: rituximab; n: fjoldi einstaklinga sem syndu svorun; N: fjoldi einstaklinga i hverjum hépi;
NR: ekki nad (not reached). Greiningar & PFS, heildarsvorunarhlutfalli (overall response rate, ORR) og
svOrunarhlutfalli eitla (lymph note response rate, LNR) voru byggdar & mati sjalfstedrar endurskodunarnefndar
(independent review committee, IRC).

* ORR skilgreint sem hlutfall einstaklinga sem nédi fullri svérun (complete response, CR) eda hlutasvorun
(partial response, PR) byggt & svorunarvidmidum National Comprehensive Cancer Network (NCCN) fra 2013
og Cheson (2012).

** LNR skilgreint sem hlutfall einstaklinga sem nadu > 50% minnkun vidmidunarvefjaskemmda midad vid SPD
melingu (sum of the products of the greatest perpendicular diameters). Adeins einstaklingar sem voru metnir
baedi vid grunnvidmid og > 1 eftir grunnviomid sem hagt var ad akvarda toku patt i pessari greiningu.

~ Greining & heildarlifun (overall survival, OS) ner yfir gogn fré einstaklingum sem fengu lyfleysu + R i
rannsokn 312-0116 og fengu sidan idelalisib i framhaldsrannsokn, byggt & greiningu & medferdarpyai.

Tafla 4: Samantekt & PFS og svorunarhlutfalli hja fyrirfram skilgreindum undirhépum i
rannsokn 312-0116

Idelalisib + R Lyfleysa+ R
17p brottfall/TP53 stokkbreyting N =46 N =49
PFS midgildi (manudir) (95% Cl) NR (12,3; NR) 4,0 (3,7;5,7)

Ahzttuhlutfall (95% CI)
ORR (95% CI)

0,13 (0,07; 0,27)
84,8% (71,1; 93,7) 12,2% (4,6; 24,8)

Ostokkbreytt IGHV
PFS midgildi (manudir) (95% CI)
Ahattuhlutfall (95% CI)
ORR (95% CI)

N =91 N =93
19,4 (13,9; NR) 5,6 (4,0; 7,2)
0,14 (0,08; 0,23)
82,4% (73,0; 89,6) 15,1% (8,5; 24,0)

Aldur > 65 ara
PFS miogildi (manudir) (95% CI)
Aneattuhlutfall (95% CI) 0,14 (0,08; 0,25)
ORR (95% CI) 84,3% (75,0; 91,1) \ 16,9% (9,5; 26,7)

N = 89 N =83
19,4 (12,3: NR) 5,7 (4,0;7,3)

Cl: 6ryggismork; R: rituximab; N: fjoldi einstaklinga i hverjum hdpi; NR: ekki nad (not reached)
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Mynd 1: Kaplan-Meier ferill vardandi PFS Ur rannsékn 312-0116 (medferdarpydi)
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Lifun &n versnunar sjukdéms (%o)

Timi (manudir)

N { hettu (Tilvik)
Idelalisib + R 110 (0) 101 (3) 93(7) 73(9) 59 (14) 31(19) 20 (21) 9(24) 7(24) 4(24) 1(25) 0(25)
Lyfleysa+R 110 (0) 84 (21) 48 (38) 29 (46) 20 (53) 9(63) 4(67) 1(69) 0(70) 0(70) 0(70) 0 (70)

Heil lina: idelalisib + R (N = 110), brotalina: lyfleysa + R (N = 110)

R: rituximab; N: fjoldi einstaklinga i hverjum hopi

Greining & PFS var byggd 4 mati IRC. Hvad vardar einstaklinga sem fengu lyfleysu + R nar samantektin yfir
gogn fram ad fyrsta skammti af idelalisib i framhaldsrannsékn.

I rannsokn 101-08/99 toku 64 einstaklingar patt sem héfdu adur émedhondlad CLL, p.m.t.

5 einstaklingar med litid eitilfrumuaexli (SLL). Einstaklingarnir fengu idelalisib 150 mg tvisvar & dag
og rituximab 375 mg/m? af likamsyfirbordi (BSA) vikulega i 8 skommtum. ORR var 96,9%, par sem
12 nadu CR (18,8%) og 50 PR (78,1%), p.m.t. 3 CR og 6 PR hja einstaklingum med 17p brottfall
og/eda TP53 stokkbreytingar og 2 CR og 34 PR hja einstaklingum med 6stokkbreytt IGHV. Midgildi
svOrunarlengdar (duration of response, DOR) nadist ekki.

Idelalisib notad dsamt ofatumumabi

Rannsdkn 312-0119 var 3. stigs slembud, opin, fjélsetra rannsokn med samhlida hopum hja

261 einstaklingi sem hafdi adur fengio medferd vio CLL, var med malanlegan eitlakvilla, purfti &
medferd ad halda og syndi versnun CLL < 24 manudum fra lokum fyrri medferdar. Einstaklingar voru
slembivaldir 2:1 til ad fa idelalisib 150 mg tvisvar & dag og 12 innrennsli med ofatumumabi i 24 vikur,
eda eingdngu 12 innrennsli med ofatumumabi i 24 vikur. Fyrsta innrennslid med ofatumumabi var
gefid i skammti sem nam 300 mg og pvi var haldid &fram i skammti sem var annadhvort 1.000 mg i
hopnum sem fékk idelalisib + ofatumumab eda 2.000 mg i hépnum sem fékk eingéngu ofatumumab,
7 skammta vikulega og sidan 4 skammta & 4 vikna fresti. Idelalisib var tekid par til sjakdémurinn
versnadi eda fram kom Gvidunandi eiturverkun.

Midgildi aldurs var 68 ar (& bilinu 61 til 74) par sem 64,0% einstaklinga voru eldri en 65 ara; 71,3%
voru karlar og 84,3% voru af hvitum kynpatti; 63,6% voru med Rai-stig Il eda IV og 58,2% voru
med Binet-stig C. Flestir voru med neikvada frumuerfdafraedilega forsparpeetti um batahorfur: 39,5%
voru med 17p brottfall litninga og/eda stokkbreytt axlisprétein 53 (TP53) og 78,5% voru med
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Ostokkbreytt gen & breytilegu svaedi pungakedju énaemisglébulina (immunoglobulin heavy chain
variable region, IGHV). Midgildi tima fra greiningu var 7,7 ar. Einstaklingarnir voru med midgildi
heilsufarseinkenna (Cumulative lliness Rating Scale, CIRS) 4. Midgildi fjolda fyrri medferda var 3,0.
Adalendapunktur var lifun &n versnunar sjukdéms (progression-free survival, PFS). Nidurstodur
verkunar eru teknar saman i t6flum 5 og 6. Kaplan-Meier feril vardandi PFS er ad finna & mynd 2.

Tafla 5: Nidurstoour verkunar ur rannsékn 312-0119

Idelalisib + O Ofatumumab
N=174 N =87
PFS  Midgildi (manudir) 16,3 (13,6; 17,8) 8,0 (5,7; 8,2)
(95% CI)
Ahzttuhlutfall (95% CI) 0,27 (0,19; 0,39)
P-gildi < 00,0001
ORR* n (%) (95% CI) 131 (75,3%) (68,2; 81,5) | 16 (18,4%) (10,9; 28,1)
Hlutfallslikur (95% CI) 15,94 (7,8; 32,58)
P-gildi < 0,0001
LNR** n/N (%) (95% CI) 153/164 (93,3%) (88,3; 96,6) | 4/81 (4,9%) (1,4; 12,2)
Hlutfallslikur (95% CI) 486,96 (97,91; 2.424,85)
P-gildi < 0,0001
OS Midgildi (méanudir) 20,9 (20,9; NR) 19,4 (16,9; NR)
(95% CI)
Ahattuhlutfall (95% CI) 0,74 (0,44; 1,25)
P-gildi 0,27

Cl: 6ryggismork; O: ofatumumab; n: fjoldi einstaklinga sem syndu svorun; N: fjéldi einstaklinga i hverjum hépi;
NR: ekki nad (not reached). Greiningar & PFS, heildarsvorunarhlutfalli (overall response rate, ORR) og
svOrunarhlutfalli eitla (lymph note response rate, LNR) voru byggdar & mati sjlfstedrar endurskodunarnefndar
(independent review committee, IRC).

* ORR skilgreint sem hlutfall einstaklinga sem nédi fullri svérun (complete response, CR) eda hlutasvorun
(partial response, PR) og vidhéldu svérun i a.m.k. 8 vikur.

** LNR skilgreint sem hlutfall einstaklinga sem nadu > 50% minnkun vidmidunarvefjaskemmda midad vid SPD
melingu (sum of the products of the greatest perpendicular diameters). Adeins einstaklingar sem voru metnir
baedi vid grunnvidmid og > 1 eftir grunnviomid sem hegt var ad akvarda toku patt i pessari greiningu.

Tafla 6: Samantekt & PFS og svérunarhlutfalli hja fyrirfram skilgreindum undirhépum i
rannsokn 312-0119

Idelalisib + O Ofatumumab

17p brottfall/TP53 stokkbreyting N=70 N =33

PFS midgildi (manudir) (95% CI) 13,7 (11,0; 17,8) 5,8 (4,5; 8,4)

Ahzttuhlutfall (95% CI) 0,32 (0,18; 0,57)

ORR (95% CI) 72,9% (60,9; 82,8) 15,2% (5,1; 31,9)
Ostokkbreytt IGHV N =137 N =68

PFS midgildi (manudir) (95% CI) 14,9 (12,4; 17,8) 7,3(5,3;8,1)

Ahzttuhlutfall (95% CI) 0,25 (0,17; 0,38)

ORR (95% CI) 74,5% (66,3; 81,5) 13,2% (6,2; 23,6)
Aldur > 65 ara N =107 N =60

PFS midgildi (manudir) (95% CI) 16,4 (13,4; 17,8) 8,0 (5,6; 8,4)

Anattuhlutfall (95% CI) 0,30 (0,19; 0,47)

ORR (95% Cl) 72,0% (62,5; 80,2) | 18,3% (9,5; 30,4)

ClI: 6ryggismork; O: ofatumumab; N: fjéldi einstaklinga i hverjum hopi
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Mynd 2: Kaplan-Meier ferill vardandi PFS Ur rannsékn 312-0119 (medferdarpydi)
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Timi (manudir)
N i heettu (Tilvik)
Idelalisib + O 174 (0) 162 (6) 151 (13) 140 (22) 129 (31) 110 (45) 82 (57) 44 (67) 37 (70) 7 (76) 1(76) 0 (76)
Ofatumumab 87 (0) 60 (14) 47 (21) 34(30) 26(34) 11(49) 8(51) 6(52) 6(52) 2(54) 0(54) 0 (54)

Heil lina: idelalisib + O (N = 174), brotalina: ofatumumab (N = 87)
O: ofatumumab; N: fjéldi einstaklinga i hverjum hdpi

Verkun vid risaeitlingasarkmeini

Oryggi og verkun idelalisibs voru metin i fjolsetra kliniskri rannsokn med einum medferdararmi
(rannsdkn 101-09) hjé 125 einstaklingum med haegvaxandi eitilfrumuaexli sem ekki er af Hodgkins-
gerd (iNHL, p.m.t.: FL, n =72; SLL, n = 28; eitilfrumukrabbamein i eitilfrumum i bléovokva
(lymphoplasmacytic lymphoma/Waldenstrom risaglobulindreyri (macroglobulinaemia) [LPL/WM],
n =10; og eitilfrumuaexli & jadarsvedum [marginal zone lymphoma, MZL]), n = 15. Allir
einstaklingarnir hofdu ekki svarad rituximabi og 124 af 125 einstaklingum héfdu ekki svarad a.m.k.
einu alkylerandi efni. Eitt hundrad og téIf (89,6%) einstaklingar htféu ekki svarad sidustu
medferdardaetlun fyrir patttoku i rannsdkninni.

Af peim 125 einstaklingum sem téku patt voru 80 (64%) karlar, medalaldur peirra var 64 ara (a bilinu
33 il 87) og 110 (89%) voru af hvitum kynpeetti. Einstaklingarnir fengu 150 mg af idelalisibi til
inntdku tvisvar & dag par til fram kom sjukdoémsversnun eda ovidunandi eiturverkun.

Adalendapunktur var ORR skilgreint sem hlutfall einstaklinga sem fengu CR eda PR (midad vid
endurskodud svorunarvidmid fyrir illkynja eitilfrumuexli (Revised Response Criteria for Malignant
Lymphoma [Cheson]) og, fyrir einstaklinga med Waldenstrém risaglébulindreyra, minnihattar svorun
(minor response, MR) (midad vid svorunarmat fyrir Waldenstrom risaglébalindreyra [Owen]). DOR
var aukaendapunktur og var skilgreind sem timi fra fyrstu skrddu svorun (CR, PR eda MR) til fyrstu
skradu sjukdomsversnunar eda dauda af hvada orsok sem er. Nidurstddur verkunar eru teknar saman i
toflu 7.
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Tafla 7: Samantekt a verkun i ranns6kn 101-09 (mat IRC-nefndarinnar)

Eiginleiki iINHL heildarpydi (N=125) FL undirhopur (N=72)
n (%) n (%)
ORR * 72 (57,6%) 40 (55,6%)
95% ClI 48,4 — 66,4 43,4 -67,3

Svorunarflokkur *t
CR
PR

13 (10,4%)
58 (46,4%)

12 (16,7%)
28 (38,9%)

DOR (méanudir)
midgildi (95% CI)

12,5 (7,4; 22,4)

11,8 (6,2; 26,9)

PFS (manudir)
midgildi (95% CI)

11,1 (8,3; 14,0)

11,0 (8,0; 14,0)

OS (méanugir)
midgildi (95% CI)

48,6 (33,9; 71,7)

61,2 (38,1; NR)

Cl: 6ryggismork; n: fjoldi einstaklinga sem syndu svorun

NR: nadist ekki

* Svorun byggt & mati sjalfsteedrar endurskodunarnefndar (IRC) par sem ORR = full svérun (CR) + hlutasvérun

(PR) + lagmarkssvorun (MR) hja einstaklingum med WM.
T 1iINHL heildarpydinu hafdi 1 einstaklingur (0,6%) med WM bestu heildarsvérunina fyrir MR.

Midgildi DOR hja 6llum einstaklingum var 12,5 manudir (12,5 manudir hja einstaklingum med SLL,

11,8 manudir hja einstaklingum med FL, 20,4 manudir hja einstaklingum med LPL/WM og

18,4 manudir hja einstaklingum med MZL). Medal peirra 122 einstaklinga sem voru med malanlega

eitilsteekkun baedi vid grunnvidmid og eftir pad, hafdi 71 einstaklingur (58,2%) nad > 50% minnkun
vidmidunarvefjaskemmda fra grunnviomidi midad vid SPD-meelingu (sum of the products of the
diameters, SPD). Af peim 53 einstaklingum sem ekki syndu svorun, var 41 (32,8%) med stddugan

sjukdém, 10 (8,0%) voru med versnandi sjukdom og 2 (1,6%) var ekki unnt ad meta. Midgildi OS, ad

medtalinni langtima eftirfylgni fyrir alla 125 einstaklingana, var 48,6 manudir. Midgildi OS, ad
medtalinni langtima eftirfylgni fyrir alla einstaklinga med FL, var 61,2 manudir.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra krofu um ad lagoar séu fram nidurstédur Gr rannséknum &
idelalisibi hja 6llum undirhépum barna vardandi medferd vid proskudum B-frumuaxlum (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku staks skammts af idelalisibi, kom hamarkspéttni i plasma fram 2 til 4 klst. eftir gjof eftir

neyslu matar og eftir 0,5 til 1,5 kist. & fastandi maga.

Eftir gjof med 150 mg tvisvar a dag med idelalisibi,voru medaltdl (bil) Cnax 0g AUC vid stédugt

astand 1.953 (272; 3.905) ng/ml og 10.439 (2.349; 29.315) ngeklst./ml fyrir idelalisibi og 4.039 (669;

10.897) ng/ml og 39.744 (6.002; 119.770) ngeklst./ml fyrir GS-563117, i pessari réd. Utsetning i
bl6dvokva (Cmax 0g AUC) fyrir idelalisibi eru um pad bil i réttu hlutfalli midad vié skammta & milli
50 mg og 100 mg og minni en i réttu hlutfalli yfir 100 mg.

Ahrif matar

Samanborid vid fastandi astand breytti gjof idelalisibs i eldra hylkisformi med fiturikri maltio ekki
Cmax 0g midgildi AUCinshaekkadi um 36%. Gefa ma idelalisib &n tillits til matar.
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Dreifing

Idelalisib binst 93% til 94% plasmapréteinum manna vid péttni sem nast vid kliniska notkun.
Midgildi péttnihlutfalls i bl6di midad vid plasma var um 0,5. Synilegt drefingarrammal idelalisib
(midgildi) var u.p.b. 96 I.

Umbrot

Idelalisib umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli aldehyd oxidasa og i minna meli fyrir tilstilli CYP3A
0g UGT1A4. Helsta og eina umbrotsefnid i umferd, GS-563117, er ovirkt gagnvart PI3K3.

Brotthvarf

Endanlegur helmingunartimi brotthvarfs idelalisibs var 8,2 (& bilinu: 1,9; 37,2) kist. og synilegt
brotthvarf idelalisibs var 14,9 (a bilinu: 5,1 63,8) I/klst. pegar idelalisib 150 mg er gefid til inntoku
tvisvar & dag. Eftir stakan 150 mg skammt til inntoku af [**C]-merktu idelalisibi, skiljast um 78% og
15% Gt med saur og pvagi, i pessari r6d. Obreytt idelalisib var 23% af heildargeislavirkni i pvagi &
48 klst. og 12% af heildargeislavirkni i saur a 144 klst.

Gogn um milliverkanir in vitro

In vitro gogn hafa gefid til kynna ad idelalisib hamlar ekki umbrotsensimunum CYP1A2, CYP2B6,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3A eda UGT1A1, eda flutningspréteinunum OAT1, OAT3 eda
OCT2.

GS-563117 hamlar ekki umbrotsensimunum CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6 eda UGT1AL, eda flutningspréteinunum P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OAT1, OAT3
eda OCT2.

Sérstakir sjuklingahépar

Kyn og kynpattur
Lydfreedilegar lyfjahvarfarannsoknir bentu til pess ad kyn og kynpattur hafi engin kliniskt mikilvaeg
ahrif & utsetningu fyrir idelalisibi eda GS-563117.

Aldradir

Lydfreedilegar lyfjahvarfarannsoknir bentu til pess ad aldur hafi engin kliniskt mikilveeg ahrif &
utsetningu fyrir idelalisibi eda GS-563117, p.m.t. fyrir aldrada einstaklinga (65 ara og eldri),
samanborid vid yngri einstaklinga.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf og 6ryggi idelalisibs voru rannsokud hja heilbrigdum einstaklingum og einstaklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (aatlud CrCl 15 til 29 ml/min.). Eftir stakan 150 mg skammt komu
engar Kliniskt mikilveegar breytingar fram i Gtsetningu fyrir idelalisibi eda GS-563117 hja
einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi samanborid vio heilbrigda einstaklinga.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf og 6ryggi idelalisibs voru rannsokud hja heilbrigdum einstaklingum og einstaklingum med
i medallagi (Child-Pugh stig B) eda alvarlega (Child-Pugh stig C) skerta lifrarstarfsemi. Eftir stakan
150 mg skammt var AUC (samtals, p.e. bundid og 6bundid) fyrir idelalisibi ~60% heerra vid i
medallagi og alvarlega skerta lifrarstarfsemi midad vid samsvarandi viomid. Ad teknu tilliti til
mismunandi préteinbindinga, var AUC fyrir idelalisibi (6bundid) ~80% (1,8-falt) haerra vid i
medallagi skerta og ~152% (2,5-falt) harra vid alvarlega skerta starfsemi midad vid samsvarandi
viomid.

Born
Lyfjahvorf idelalisibs hja bornum hafa ekki verid stadfest (sja kafla 4.2).
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun vid endurtekna skammta

Idelalisib olli eitilfrumnaeydingu i milta, hostarkirtli og eitlum og eitlavef i pormum. Almennt urdu
B-eitifrumu h&d sveedi fyrir meiri ahrifum en svadi had T-eitilfrumum. Hja rottum getur idelalisib
hamlad T-hadum maétefnasvorunum. Hins vegar hamladi idelalisib ekki edlilegri hysilssvorun vid
Staphylococcus aureus og olli ekki versnun mergbalandi ahrifa cykl6fosfamids. Idelalisib er ekki talid
hafa breida énemisbalandi verkun.

Idelalisib olli bolgubreytingum badi hja rottum og hundum. I allt ad 4 vikna ranns6knum hja rottum
0g hundum kom fram drep i lifur vid Gtsetningu 7 og 5 sinnum utsetningu fyrir menn byggt & AUC, i
pessari r6d. Haekkun transaminasa i sermi samsvaradi lifrardrepi hja hundum en kom ekki fram hja
rottum. Engin skert lifrarstarfsemi eda langvinn haeekkun transaminasa kom fram hja rottum eda
hundum i rannséknum i 13 vikur og lengur.

Eiturverkun & erfoaefni

Idelalisib olli ekki stokkbreytingum i Ames stokkbreytingarprofi i 6rverum, olli ekki litningaskemmdum
i in vitro fravikaprofi a litningum i eitilfrumum i (teedabldoi manna og hafdi ekki eiturverkanir &
erfoaefni i in vivo rannsdkn & smakjérnum i rottum.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Mdoguleikinn & krabbameinsvaldandi ahrifum idelalisibs var metinn i 26 vikna rannsokn &
RasH2-muasum med adflutt gen (transgenic) og i 2ja ara rotturannsokn. Idelalisib reyndist ekki
krabbameinsvaldandi vid allt ad 1,4/7,9-falda (karlkyns/kvenkyns) Gtsetningu hja misum samanborid
vid dtsetningu hja sjuklingum med illkynja blédsjukdéma sem var gefinn radlagdur 150 mg skammtur
tvisvar a dag. Skammtatengd aukning & eyjafrumuaexlum i brisi kom fram i lagri tioni hja karlkyns
rottum vid allt ad 0,4-falda Gtsetningu samanborid vid Utsetningu hjad ménnum & radlogdum skammiti;
ekki kom fram svipud nidurstada hja kvenkyns rottum vid 0,62-f6ld vahrifamork (exposure margin).

Eiturverkun & &xlun og proska

I rannsokn & proska fosturvisis og fosturs hja rottum komu fram aukin tidni a tapi fosturvisa eftir
hreidrun, vansképun (engin réfulidur og i sumum tilvikum einnig ekkert spjaldbein), fravik i proska
beina og minni fésturpyngd. Vansképun kom fram vid Gtsetningu sem var 12 sinnum atsetning fyrir
menn eda meiri byggt & AUC. Ahrif & proska fosturvisis og fostur voru ekki rannsékud hja annarri
dyrategund.

Hroérnun sadpipla i eistum kom fram i 2- til 13-vikna ranns6knum vid endurtekna skammta hja
hundum og rottum, en ekki i 26 vikna rannséknum og til lengri tima. I rannsokn & frjésemi hja
karlkyns rottum kom fram minnkud pyngd eistnalyppa og eistna en &n aukaverkana & &xlunar- eda
frjésemisbreytur og an minnkadrar eda stodvunar seedismyndunar. Engin ahrif komu fram a frjésemi
kvendyra hja rottum.

Ljoseiturhrif

Mat & mogulegum ljoseiturhrifum i trefjakimfrumulinum i masafosturvisum BALB/c 3T3 var tvireett
fyrir idelalisib vegna eiturverkana & frumur i in vitro préfi. Helsta umbrotsefnid, GS-563117, kann ad
auka ljoseiturhrif pegar frumur eru Utsettar 4 sama tima fyrir Gtfjolublau ljosi (UVA). Méguleg heetta
er & ad idelalisib geti, fyrir tilstilli helsta umbrotsefnis pess, GS-563117, valdid ljésnaemi hja
sjuklingum sem hafa fengid medferd med lyfinu.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Orkristalladur sellulési

Hydroxypropylsellulési (E463)
Kroskarmellosi natrium
Natriumsterkju glykolat
Magnesiumsterat

Filmuhdd

Poly (vinyl alkohdl) (E1203)

Makrogél (E1521)

Titantvioxid (E171)

Talkum (E553B)

Sunset yellow FCF (E110) (Zydelig 100 mg filmuhtoud tafla eingéngu)
Jarnoxio rautt (E172) (Zydelig 150 mg filmuh(dud tafla eingdéngu)
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glas Ur hapéttni polyetyleni (HDPE), med polypropylen barnadryggisloki, sem inniheldur

60 filmuhadaoar t6flur og polyester vafning.
Hver askja inniheldur 1 glas.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI
Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/938/001
EU/1/14/938/002
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 18. september 2014
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & atlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda aeetlun um ahettustjérnun:

o AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ALETRUN A OSKJU

1. HEITI LYFS

Zydelig 100 mg filmuhudaoar toflur
idelalisib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af idelalisibi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sunset yellow FCF (E110), sja fylgisedilinn fyrir nanari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdadar toflur
60 filmuhudadar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/938/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Zydelig 100 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALETRUN A GLASI

1. HEITI LYFS

Zydelig 100 mg filmuhudaoar toflur
idelalisib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af idelalisibi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sunset yellow FCF (E110), sja fylgisedilinn fyrir nanari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdadar toflur
60 filmuhudadar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/938/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ALETRUN A OSKJU

1. HEITI LYFS

Zydelig 150 mg filmuhudaoar toflur
idelalisib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 150 mg af idelalisibi.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtoadar toflur
60 filmuhudadar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/14/938/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Zydelig 150 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALETRUN A GLASI

1. HEITI LYFS

Zydelig 150 mg filmuhudaoar toflur
idelalisib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 150 mg af idelalisibi.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtoadar toflur
60 filmuhudadar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/14/938/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Zydelig 100 mg filmuhudadar toflur
idelalisib

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Zydelig og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Zydelig
Hvernig nota a Zydelig
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Zydelig
Pakkningar og adrar upplysingar

s wWNE =™

1. Upplysingar um Zydelig og vié hverju pad er notad

Zydelig er krabbameinslyf sem inniheldur virka innihaldsefnid idelalisib. bad hefur ahrif med pvi ad
hamla ahrifum ensims sem & pétt i fjélgun og lifun tiltekinna hvitra bléokorna sem kalladar eru
eitilfrumur. Vegna pess ad petta ensim er ofvirkjad i tilteknum krabbameinseitilfrumum, drepur
Zydelig krabbameinsfrumur, med pvi ad hamla ensiminu, og dregur ur fjélda peirra.

Nota ma Zydelig vid medferd tveggja mismunandi krabbameina hja fullordnum:

Langvinnt eitilfrumuhvitblaedi

Langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (chronic lymphocytic leukaemia, CLL) er krabbamein i tegund hvitra
bl6dkorna sem kalladar eru eitilfrumur. Vid pennan sjukddm fjélga peer sér of hratt og lifa of lengi,
pannig ad peer eru of margar i umferd i blédinu.

Vid CLL er medferd med Zydelig notud asamt 6dru lyfi (rituximabi) hja sjuklingum med tiltekna
mikla dhattupeetti eda hja sjuklingum med krabbamein sem er komid aftur eftir minnst eina fyrri
medferd.

Risaeitlingasarkmein

Risaeitlingasarkmein (follicular lymphoma, FL) er krabbamein i tegund hvitra bl6dkorna sem kalladar
eru eitilfrumur. Vid risaeitlingasarkmein fjolga eitilfrumurnar sér of hratt og lifa of lengi pannig ad

peer eru of margar i eitlum. Vid medferd FL er Zydelig notad eitt sér hja sjuklingum pegar
krabbameinid hefur ekki svarad tveimur fyrri krabbameinsmedferdum.
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2. Adur en byrjad er ad nota Zydelig
Ekki mé nota Zydelig

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir idelalisibi eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
- Leitid rada hja lekninum ef petta & vid um pig.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Zydelig er notad. Lattu leekninn vita:
o ef pu ert med lifrarkvilla
o ef pu ert med eitthvad annad heilsufarsvandamal eda sjukdém (einkum sykingu eda hita)

Alvarlegar og banvanar sykingar hafa komid fyrir hja sjoklingum sem taka Zydelig. b0 att ad taka
vidbotarlyf sem laeknirinn Gtvegar pér medan & toku Zydelig stendur, til pess ad koma i veg fyrir
tiltekna tegund sykingar. Laknirinn mun hafa eftirlit med pér hvad vardar merki um sykingu. Lattu
leekninn strax vita ef pu veikist (einkum ef um er ad raeda hita, hosta eda dndunarerfidleika) medan pu
tekur Zydelig.

Lattu lekninn tafarlaust vita ef pu eda einhver annar tekur eftir hja pér: minnisleysi, erfidleikum vid
hugsun, erfidleikum vid gang eda sjontapi — petta kann ad vera af voldum sykingar i heila sem kemur
drsjaldan fyrir en er alvarleg og getur verid banvan (ageng fjélhreidra innlyksuheilabélga eda PML).

pu parft ad fara i bl6dprufur reglulega fyrir og medan a medferd med Zydelig stendur. pad er til ad
athuga hvort pa sért laus vid sykingu, hvort lifrin starfar edlilega og hvort blédkornafjoldi sé edlilegur.
Ef naudsynlegt er kann laeknirinn ad dkveda ad heaetta medferd timabundid adur en medferd er tekin
upp ad nyju med sama eda leegri skammti. Laeknirinn kann einnig ad akveda ad hatta medferd med
Zydelig endanlega.

Zydelig getur valdid alvarlegum nidurgangi. Lattu leekninn tafarlaust vita vid fyrstu merki um
nidurgang.

Zydelig getur valdid bolgu i lungum. Lattu leekninn tafarlaust vita:
o ef pu ert med nyjan eda versnandi hdsta
o ef pu ert med madi eda 6ndunarerfidleika

Tilkynnt hefur verid um alvarlega bl6drumyndun & hid par med talid Stevens-Johnson heilkenni og
hadpekjudrepslos og lyfjavidbrégd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) i
tengslum vid medferd med idelalisibi. Heettu ad taka idelalisib og leitadu tafarlaust til leeknis ef vart
verdur vid einhver peirra einkenna sem lyst er i kafla 4.

Lattu leekninn tafarlaust vita:

o ef vart verdur vio roda og blédrumyndun a huo

o ef vart verdur vio prota og blédrumyndun i slimh(d i munni, halsi, nefi, kynfeerum og/eda
augum

Nidurstodur rannsdkna geta synt aukningu a hvitum bléokornum (sem nefnast eitilfrumur) i bl6di pinu
a fyrstu vikum medferdar. Buist er vid pessari aukningu og hun getur varad i nokkra manudi. petta
pyadir yfirleitt ekki ad blédkrabbamein pitt versni. Laeknirinn mun gera bl6dkornatalningu fyrir
medferd pina med Zydelig eda medan & henni stendur og i mjég sjaldgefum tilvikum gaeti purft ad
gefa pér annad lyf. Taladu vid leekninn um hvad nidurstédur pinar pyda.

Bdrn og unglingar

petta lyf mé ekki gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.
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Notkun annarra lyfja samhlida Zydelig

Ekki ma nota Zydelig med neinum 6drum lyfjum nema leeknirinn hafi sagt ad pad sé hattulaust.

Latid leekninn vita um &ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud. betta er mjog mikilvaegt par sem notkun fleiri lyfja & sama tima getur aukid eda dregid ar
verkun peirra.

Notkun Zydelig samhlida tilteknum lyfjum getur stodvad rétta verkun lyfjanna eda valdid pvi ad
aukaverkanir versni. Lattu leekninn einkum vita ef pa tekur eitthvert eftirfarandi:

alfuzésin, notad til ad medhondla steekkadan blodruhalskirtil

dabigatran, warfarin, notud til ad pynna bl63did

amiodaron, bepridil, disopyramid, lidokain, kinidin, notud til ad medhdndla hjartasjukdoma
dihydréergotamin, ergotamin, notud til ad medhondla héfudverk vegna migrenis
cisaprid, notad til ad draga Ur tilteknum magakvillum

pimozid, notad til ad medhondla afbrigdilegar hugsanir eda tilfinningar

midazdlam, triazélam, pegar pau eru notud til inntoku til ad audvelda svefn og/eda draga Ur
kvida

guetiapin, notad til ad medhondla gedklofa, gedhvarfasyki og alvarlegt punglyndi
amlddipin, diltiasem, felédipin, nikardipin, nifedipin, notud til ad medhdndla haan
bl6dprysting og hjartasjukdéma

bésentan, notad vid lungnahaprystingi

sildenafil, tadalafil, notud til ad medhondla getuleysi og haprysting i slagedum lungna,
lungnasjukdom sem gerir éndun erfida

badesdnio, flutikasdn, notud vio ofnaemiskvefi og astma, og salmetero6l, notad vid astma
rifabutin, notad til ad medhondla bakteriusykingar, m.a. berkla

itrakonazél, ketokonazoél, posakdnazol, vorikdnazol, notud gegn sveppasykingum
boceprevir, telaprevir, notud til ad medhéndla lifrarb6lgu C

karbamazepin, S-mefenyto6in, fenytdin, notud til ad koma i veg fyrir flog

rifampicin, notad til ad fyrirbyggja og vid medferd berkla og annarra smitsjukdéma
jéhannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida

alfentanil, fentanyl, metadédn, baprenorfin/naloxén, notud til verkjastillingar
ciklésporin, sirélimus, takrélimus, notud til ad hafa stjérn a4 6neemisvidbrégdum likamans
eftir igreedslu

kolkisin, notad til ad medhdndla pvagsyrugigt

trazddon, notad til ad medhondla punglyndi

baspirén, kldrasepat, diasepam, estasélam, flirasepam, z6lpidem, notud vid medfero
sjukdéma i taugakerfi

dasatinib, nilotinib, paklitaxel, vinblastin, vinkristin, notud til ad medhdndla krabbamein
hormdnagetnadarvarnarlyf til inntoku eda igraedslu, notud til ad koma i veg fyrir pungun
klaritrémysin, telitrdmysin, notud gegn bakteriusykingum

atorvastatin, lovastatin, simvastatin, notud til ad leekka kdlesterol

Zydelig kann ad vera avisad samhlida 6drum lyfjum vid medferd CLL. bad er mjog mikilvaegt ad pd
lesir lika fylgisedlana sem fylgja pessum lyfjum.

Spurdu laekninn ef pd ert med spurningar um einhver lyfja pinna.

Medganga og brjostagjof

Ekki ma nota Zydelig & medgéngu. Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi lyfsins a
medgongu.

Notadu 6rugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun & medan pu faerd medferd med
Zydelig og i 1 manud eftir sidustu medferd.
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o Zydelig getur valdid pvi ad getnadarvarnarpillan og igreeddar hormonagetnadarvarnir
virki ekki eins vel. b0 skalt einnig nota getnadarvérn an horména sem aukalega getnadarvorn,
eins og smokk eda lykkjuna, & medan pu notar Zydelig og i 1 manud eftir sidustu medferd.

o Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa verdur pungud.

bu skalt ekki vera med barn & brjosti medan a notkun Zydelig stendur. Ef pd ert nt pegar med

barn & brjosti skaltu reeda vid leekninn &dur en medferd er hafin. Ekki er pekkt hvort virkt innihaldsefni

Zydelig skilst ut i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

EkKi er talid liklegt ad Zydelig hafi ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla.

Zydelig inniheldur litarefnid sunset yellow FCF (E110)

Lattu lekninn vita ef pa ert med ofnami fyrir sunset yellow FCF (E110). Zydelig inniheldur litarefnio
sunset yellow FCF sem getur valdid ofneemisvidbrogoum.

Zydelig inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Zydelig

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Radlagour skammtur er 150 mg til inntéku um munn tvisvar & dag. Hins vegar getur verid ad
leeknirinn minnki skammtinn i 200 mg tvisvar a dag ef pa finnur fyrir tilteknum aukaverkunum.

Zydelig ma taka med eda an matar.

Gleypa a tofluna i heilu lagi. Ekki ma tyggja eda mylja téfluna. Lattu leekninn vita ef pa att i
erfidleikum med ad gleypa toflur.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef tekinn er i 6gati meiri en radlagéur skammtur af Zydelig er aukin hztta & aukaverkunum med lyfinu
(sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir).

Tafarlaust skal hafa samband vid leekninn eda naestu braédaméttoku til ad fa radleggingar. Taktu glasio
0g pennan fylgisedil med pér svo ad pu getir audveldlega lyst pvi sem pa hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Zydelig

Geettu pess ad gleyma ekki ad taka skammt af Zydelig. Ef skammtur gleymist i minna en 6 klst. skal
taka skammtinn sem gleymst hefur strax. Taktu sidan naesta skammt eins og venjulega. Ef skammtur
gleymist lengur en i 6 klst., skal bida og taka nasta skammt & venjulegum tima.

Ekki heetta toku Zydelig

EkKi heetta toku lyfsins nema lzeknirinn hafi malt fyrir um pad.

Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Sumar aukaverkanir kunna ad reynast alvarlegar.

HATTU ad taka Zydelig og leitadu tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid eitthvad af

eftirfarandi:

o Raudleitir flekkir & bol, litlar litabreytingar & hid med hringlaga utlinum, oft med blédrum i
midjunni, hudfldgnun, sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og augum. bessi alvarlegu hudutbrot
geta komio i kjolfar hita og flensulikra einkenna (Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos)
(mjog sjaldgaef aukaverkun — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

o Dreifd utbrot, har sotthiti og steekkadir eitlar (DRESS-heilkenni) (tidni pessarar aukaverkunar
er ekki pekkt)

Adrar aukaverkanir

Mjdg algengar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o nidurgangur/bolga i ristli

Gtbrot

breytingar & fjolda hvitra bl6okorna

sykingar

hiti

Blodrannsdkn getur einnig leitt i ljos:
o haekkun & péttni lifrarensima i bl6di
. haekkun & péttni fitu i bl6di

Algengar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. bolga i lungum

o lifrarskemmdir

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Zydelig

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Zydelig inniheldur
o Virka innihaldsefnid er idelalisib. Hver filmuhidud tafla inniheldur 100 mg af idelalisibi.

o Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni:
Orkristalladur sellul6si, hydroxypropylselluldsi (E463), kroskarmelldsi natrium, natriumsterkju
glykolat, magnesiumsterat.

Filmuh(o:
Poly (vinyl alkéhdl) (E1203), makrogdl (E1521), titantvioxid (E171), talkum (E553B), sunset
yellow FCF (E110) (sja kafla 2, Adur en byrjad er ad nota Zydelig).

Lysing & atliti Zydelig og pakkningasteerdir

Zydelig 100 mg filmuhududu toflurnar eru appelsinugular, sporéskjulaga toflur, igreyptar & annarri
hlidinni med ,,GSI “ og ,,100“ & hinni hlidinni.

Eftirfarandi pakkningasteerd er faanleg: ytri askja med 1 plastglasi med 60 filmuhiududum toflum.

Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

Framleidandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 3550 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.o. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 420 910 871 986 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Danmark Malta

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ireland UC

TIf: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Deutschland Nederland

Gilead Sciences GmbH Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 49 (0) 89 899890-0 Tel: + 31 (0) 20 718 36 98
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Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

EALada

Gilead Sciences EALGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 3491 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 146 0941 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201

Kvnpog

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: + 431 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: + 40316311800

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113700

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Zydelig 150 mg filmuhudadar toflur
idelalisib

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Zydelig og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Zydelig
Hvernig nota a Zydelig
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Zydelig
Pakkningar og adrar upplysingar

LW E =™

1. Upplysingar um Zydelig og vid hverju pad er notad

Zydelig er krabbameinslyf sem inniheldur virka innihaldsefnid idelalisib. bad hefur ahrif med pvi ad
hamla ahrifum ensims sem & pétt i fjélgun og lifun tiltekinna hvitra bléokorna sem kalladar eru
eitilfrumur. Vegna pess ad petta ensim er ofvirkjad i tilteknum krabbameinseitilfrumum, drepur
Zydelig krabbameinsfrumur, med pvi ad hamla ensiminu, og dregur ur fjélda peirra.

Nota ma Zydelig vid medferd tveggja mismunandi krabbameina hja fullordnum:

Langvinnt eitilfrumuhvitblaedi

Langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (chronic lymphocytic leukaemia, CLL) er krabbamein i tegund hvitra
bl6dkorna sem kalladar eru eitilfrumur. Vid pennan sjukddm fjélga peer sér of hratt og lifa of lengi,
pannig ad peer eru of margar i umferd i blédinu.

Vid CLL er medferd med Zydelig notud asamt 6dru lyfi (rituximabi) hja sjuklingum med tiltekna
mikla dhattupeetti eda hja sjuklingum med krabbamein sem er komid aftur eftir minnst eina fyrri
medferd.

Risaeitlingasarkmein

Risaeitlingasarkmein (follicular lymphoma, FL) er krabbamein i tegund hvitra bl6dkorna sem kalladar
eru eitilfrumur. Vid risaeitlingasarkmein fjolga eitilfrumurnar sér of hratt og lifa of lengi pannig ad

peer eru of margar i eitlum. Vid medferd FL er Zydelig notad eitt sér hja sjuklingum pegar
krabbameinid hefur ekki svarad tveimur fyrri krabbameinsmedferdum.

44



2. Adur en byrjad er ad nota Zydelig
Ekki mé nota Zydelig

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir idelalisibi eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
- Leitid rada hja lekninum ef petta & vid um pig.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Zydelig er notad. Lattu leekninn vita:
o ef pu ert med lifrarkvilla
o ef pu ert med eitthvad annad heilsufarsvandamal eda sjukdém (einkum sykingu eda hita)

Alvarlegar og banvanar sykingar hafa komid fyrir hja sjoklingum sem taka Zydelig. b0 att ad taka
vidbotarlyf sem laeknirinn Gtvegar pér medan & toku Zydelig stendur, til pess ad koma i veg fyrir
tiltekna tegund sykingar. Laknirinn mun hafa eftirlit med pér hvad vardar merki um sykingu. Lattu
leekninn strax vita ef pu veikist (einkum ef um er ad raeda hita, hosta eda dndunarerfidleika) medan pu
tekur Zydelig.

Lattu lekninn tafarlaust vita ef pu eda einhver annar tekur eftir hja pér: minnisleysi, erfidleikum vid
hugsun, erfidleikum vid gang eda sjontapi — petta kann ad vera af voldum sykingar i heila sem kemur
drsjaldan fyrir en er alvarleg og getur verid banvan (ageng fjélhreidra innlyksuheilabélga eda PML).

Pu parft ad fara i bl6dprufur reglulega fyrir og medan a medferd med Zydelig stendur. pad er til ad
athuga hvort pa sért laus vid sykingu, hvort lifrin starfar edlilega og hvort bl6dkornafjoldi sé edlilegur.
Ef naudsynlegt er kann laeknirinn ad dkveda ad heetta medferd timabundid adur en medferd er tekin
upp ad nyju med sama eda leegri skammti. Laeknirinn kann einnig ad akveda ad hatta medferd med
Zydelig endanlega.

Zydelig getur valdid alvarlegum nidurgangi. Lattu leekninn tafarlaust vita vid fyrstu merki um
nidurgang.

Zydelig getur valdid bélgu i lungum. Lattu leekninn tafarlaust vita:
o ef pu ert med nyjan eda versnandi hdsta
o ef pu ert med madi eda 6ndunarerfidleika

Tilkynnt hefur verid um alvarlega bl6drumyndun & hid par med talid Stevens-Johnson heilkenni og
hadpekjudrepslos og lyfjavidbrégd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) i
tengslum vido medferd med idelalisibi. Heettu ad taka idelalisib og leitadu tafarlaust til leeknis ef vart
verdur vid einhver peirra einkenna sem lyst er i kafla 4.

Lattu leekninn tafarlaust vita:

o ef vart verdur vio roda og blédrumyndun a huo

o ef vart verdur vio prota og blédrumyndun i slimhad i munni, halsi, nefi, kynfeerum og/eda
augum

Nidurstodur rannsdkna geta synt aukningu a hvitum blédkornum (sem nefnast eitilfrumur) i bl6di pinu
a fyrstu vikum medferdar. Buist er vid pessari aukningu og hun getur varad i nokkra manudi. petta
pyair yfirleitt ekki ad blédkrabbamein pitt versni. Laeknirinn mun gera bl6dkornatalningu fyrir
medferd pina med Zydelig eda medan & henni stendur og i mjég sjaldgefum tilvikum gaeti purft ad
gefa pér annad lyf. Taladu vid laekninn um hvad nidurstédur pinar pyda.

Bdrn og unglingar

petta lyf mé ekki gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.
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Notkun annarra lyfja samhlida Zydelig

Ekki ma nota Zydelig med neinum 6drum lyfjum nema leeknirinn hafi sagt ad pad sé hattulaust.

Latid leekninn vita um &ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud. betta er mjog mikilvaegt par sem notkun fleiri lyfja & sama tima getur aukio eda dregid ar
verkun peirra.

Notkun Zydelig samhlida tilteknum lyfjum getur stodvad rétta verkun lyfjanna eda valdid pvi ad
aukaverkanir versni. Lattu leekninn einkum vita ef pa tekur eitthvert eftirfarandi:

alfuzésin, notad til ad medhondla steekkadan blodruhalskirtil

dabigatran, warfarin, notud til ad pynna bl6did

amiodaron, bepridil, disopyramid, lidokain, kinidin, notud til ad medhondla hjartasjukdoma
dihydréergotamin, ergotamin, notud til ad medhondla héfudverk vegna migrenis
cisaprid, notad til ad draga Ur tilteknum magakvillum

pimozid, notad til ad medhondla afbrigdilegar hugsanir eda tilfinningar

midazdlam, triazélam, pegar pau eru notud til inntoku til ad audvelda svefn og/eda draga Ur
kvida

guetiapin, notad til ad medhondla gedklofa, gedhvarfasyki og alvarlegt punglyndi
amlddipin, diltiasem, felédipin, nikardipin, nifedipin, notud til ad medhdndla haan
bl6dprysting og hjartasjukdéma

bésentan, notad vid lungnahaprystingi

sildenafil, tadalafil, notud til ad medhondla getuleysi og haprysting i slagedum lungna,
lungnasjukdom sem gerir éndun erfida

badesdnio, flutikasdn, notud vio ofnaemiskvefi og astma, og salmetero6l, notad vid astma
rifabutin, notad til ad medhondla bakteriusykingar, m.a. berkla

itrakonazél, ketokonazoél, posakdnazol, vorikdnazol, notud gegn sveppasykingum
boceprevir, telaprevir, notud til ad medhéndla lifrarb6lgu C

karbamazepin, S-mefenyto6in, fenytdin, notud til ad koma i veg fyrir flog

rifampicin, notad til ad fyrirbyggja og vid medferd berkla og annarra smitsjukdéma
jéhannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida

alfentanil, fentanyl, metaddn, baprenorfin/naloxén, notud til verkjastillingar
ciklésporin, sirélimus, takrélimus, notud til ad hafa stjérn a4 6neemisvidbrégdum likamans
eftir igreedslu

kolkisin, notad til ad medhdndla pvagsyrugigt

trazddon, notad til ad medhondla punglyndi

baspirén, kldrasepat, diasepam, estasélam, flirasepam, z6lpidem, notud vid medfero
sjukdéma i taugakerfi

dasatinib, nilotinib, paklitaxel, vinblastin, vinkristin, notud til ad medhdndla krabbamein
hormdnagetnadarvarnarlyf til inntoku eda igraedslu, notud til ad koma i veg fyrir pungun
klaritromysin, telitromysin, notud gegn bakteriusykingum

atorvastatin, lovastatin, simvastatin, notud til ad leekka kdlesterol

Zydelig kann ad vera avisad samhlida 6drum lyfjum vid medferd CLL. bad er mjog mikilvaegt ad pa
lesir lika fylgisedlana sem fylgja pessum lyfjum.

Spurdu laekninn ef pd ert med spurningar um einhver lyfja pinna.

Medganga og brjostagjof

Ekki ma nota Zydelig & medgéngu. Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi lyfsins a
medgongu.

Notadu 6rugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun & medan pu feerd meoferd med
Zydelig og i 1 manud eftir sidustu medferd.
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o Zydelig getur valdid pvi ad getnadarvarnarpillan og igreeddar hormonagetnadarvarnir
virki ekki eins vel. b0 skalt einnig nota getnadarvérn an horména sem aukalega getnadarvorn,
eins og smokk eda lykkjuna, & medan pu notar Zydelig og i 1 manud eftir sidustu medferd.

o Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa verdur pungud.

bu skalt ekki vera med barn & brjdsti medan & notkun Zydelig stendur. Ef pd ert nt pegar med

barn & brjosti skaltu reeda vid leekninn &dur en medferd er hafin. EkKi er pekkt hvort virkt innihaldsefni

Zydelig skilst ut i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

EkKi er talid liklegt ad Zydelig hafi ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla.

Zydelig inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Zydelig

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum.

Radlagour skammtur er 150 mg til inntoku um munn tvisvar & dag. Hins vegar getur verid ad
leeknirinn minnki skammtinn i 100 mg tvisvar & dag ef pu finnur fyrir tilteknum aukaverkunum.

Zydelig ma taka med eda an matar.

Gleypa a tofluna i heilu lagi. Ekki ma tyggja eda mylja toéfluna. Lattu leekninn vita ef pa att i
erfioleikum med ad gleypa toflur.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef tekinn er i 6gati meiri en rddlagdur skammtur af Zydelig er aukin hetta & aukaverkunum med lyfinu
(sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir).

Tafarlaust skal hafa samband vid leekninn eda naestu bradaméttoku til ad fa radleggingar. Taktu glasid
og pennan fylgisedil med pér svo ad pu getir audveldlega lyst pvi sem pa hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Zydelig

Geettu pess ad gleyma ekki ad taka skammt af Zydelig. Ef skammtur gleymist i minna en 6 klst. skal
taka skammtinn sem gleymst hefur strax. Taktu sidan naesta skammt eins og venjulega. Ef skammtur
gleymist lengur en i 6 klst., skal bida og taka nasta skammt & venjulegum tima.

Ekki haetta toku Zydelig

EkKi heetta toku lyfsins nema laeknirinn hafi melt fyrir um pad.

Leitid til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
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Sumar aukaverkanir kunna ad reynast alvarlegar.

HATTU ad taka Zydelig og leitadu tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid eitthvad af

eftirfarandi:

o Raudleitir flekkir & bol, litlar litabreytingar & hid med hringlaga utlinum, oft med blédrum i
midjunni, hudflégnun, sér i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og augum. pessi alvarlegu hudutbrot
geta komid i kjolfar hita og flensulikra einkenna (Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos)
(mjog sjaldgaef aukaverkun — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

o Dreifd utbrot, har sotthiti og steekkadir eitlar (DRESS-heilkenni) (tidni pessarar aukaverkunar
er ekki pekkt)

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o nidurgangur/bdlga i ristli

Gtbrot

breytingar & fjolda hvitra bl6okorna

sykingar

hiti

Bl6drannsdkn getur einnig leitt i ljos:
o heekkun & péttni lifrarensima i blodi
. haekkun & péttni fitu i bl6di

Algengar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o bolga i lungum

o lifrarskemmdir

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Zydelig

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a glasinu og dskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Zydelig inniheldur
o Virka innihaldsefnid er idelalisib. Hver filmuhidud tafla inniheldur 150 mg af idelalisibi.

o Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni:
Orkristalladur sellul6si, hydroxypropylselluldsi (E463), kroskarmelldsi natrium, natriumsterkju
glykolat, magnesiumsterat.

Filmuh(o:
Pély (vinyl alkéhdl) (E1203), makrogél (E1521), titantvioxid (E171), talkim (E553B), jarnoxid
rautt (E172).

Lysing & atliti Zydelig og pakkningasteerdir

Zydelig 150 mg filmuhududu toflurnar eru bleikar, sporoskjulaga toflur, igreyptar & annarri hlidinni
med ,,GSI “ 0g ,,150* & hinni hlidinni.

Eftirfarandi pakkningasteerd er faanleg: ytri askja med 1 plastglasi med 60 filmuhududum toflum.

Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

Framleidandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 3550 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.o. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 420 910 871 986 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Danmark Malta

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ireland UC

TIf: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Deutschland Nederland

Gilead Sciences GmbH Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 49 (0) 89 899890-0 Tel: + 31 (0) 20 718 36 98
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Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

E\rada

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 214 825 999

island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201

Kvmpog

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: + 431 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: + 40316311800

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113700

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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