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Sida 2

Idelalisib ges dagligen peroralt 150 mg x 2. Rituximab ges med dos 375 mg/m2 dag 1, féljt av 500 mg/m2 givet varannan
vecka, 4 doser, och darefter var fjarde vecka, 3 doser (totalt 8 doser).

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen

Infektionsprofylax mot pneumocystis ges i 6 manader efter avslutad behandling.

Risk for reaktivering av cytomegalovirus (CMV), CMV monitorering rekommenderas.
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Villkor och kontroller for administration
Idelalisib - Missad dos med mindre &n 6 timmar - den missade dosen tas snarast mojligt.

Missad dos med mer dn 6 timmar - dosen hoppas 6ver och darefter foljs det vanliga doseringsschemat.

Idelalisib Peroral tablett
Dosering i forhallande till maltid: Tas med eller utan mat vid ungefar samma tidpunkt varje dag

Anvisningar for ordination
Hydrering och behandling med Allopurinol bér ges infér behandlingsstart.

Idelalisib - Uppmarksamhet pé infektion, kolit, pneumonit och leverpaverkan.
Interaktion kan ske med ett flertal ldkemedel, se FASS.

Rituximab - Premedicinering med Paracetamol 1000 mg peroralt och Klemastin 2 mg intravenoést eller Cetrizin 10 mg
peroralt. Steroider kan évervagas vid tidigare reaktion eller enligt lokal rutin.

Foérsta infusion av Rituximab ges enligt FASS. Efter komplikationsfri infusion kan resterande kurer ges pa 30 minuter.

Frén andra dosen kan Rituximab ges subkutant i dosen 1600 mg.

Biverkningar
Rituximab
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Puls Paracetamol

Blodtryck Antihistamin
Kortikosteroid
Infusionsrelaterade reaktioner mycket vanliga (symtom sd som; feber, frossa, stelhet, angio6dem, utslag, il-

lamaende, trotthet). Premedicinering minskar risken. Hogst risk vid forsta infusionen. Se FASS for rekommenderad
infusionshastighet vid forsta behandlingen. | dvrigt folj instruktion respektive regim, det finns studier som visat
bra sakerhet dven vid infusioner pd 30 minuter, om tolererat tidigare infusion p&d 90 minuter bra.

Allvarligt cytokinfrisattningssyndrom (svér dyspné, bronkospasm, hypoxi) har rapporterats.

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Hematologisk toxicitet kan vara behandlingsmalet (antalet B celler sjunker).

Neutropeni forekommer, anemi och trombocytopeni har rapporterats. Oftast milda och reversibla.
Infektionsrisk Infektionsbehandling /profylax

Viss 6kad infektionsrisk. Hepatit B reaktivering fallrapporter. Screening av férekomst av Hepatit B ska utféras
fore behandlingsstart, se FASS. Hepatit B virus profylax, se FASS.

Gastrointestinal paverkan
Illam3ende vanligt, oftast grad 1-2. Krakningar, diarré och dyspepsi forekommer till ovanligt, grad 1-2. Illam3aende

och krékningar kan vara en del av infusionsreaktionen.

Hjarttoxicitet EKG
Karlkramp, hjartinfarkt och arytmier (s& som férmaksflimmer och takykardi) har rapporterats.
Tumorlyssyndrom Urat Hydrering

Allopurinol
Hyperurikemi kan uppstd till foljd av snabb lys av tumorceller vid vissa sjukdomar under vissa forutsattningar
(exempelvis vanligast i uppstartsbehandling). Viktigt att patient &r val hydrerad och har god diures. Vid hdg
tumérborda skall Allopurinol ges. Vid behov kan antidoten rasburikas (Fasturtec) ges.

CNS paverkan
Fallrapporter med progressive multifokal leukoencefalopati (PML) finns. Risk kan vara relaterad till tidigare ke-

moterapi. PML kan misstankas vid nya eller férsamrade neurologiska, kognitiva eller beteendemaéssiga tecken
hos patienter (exempelvis: férandrat humér, minne, kognition, koordination, motorisk svaghet/pares, tal eller
synrubbning), utred vid misstanke, se FASS.

Hudtoxicitet . o ) i .
Alopeci finns rapporterat vid kombination med andra antitumorala lakemedel. Fallrapporter finns om svéra hu-

dreaktioner sa som toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom) och Stevens-Johnsons syndrom.
Extravasering

Gron
Klassas som ej vavnadsskadande (&g eller minimal risk fér vivnadsskada vid extravasering).
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Idelalisib
Observandum Kontroll Stodjande behandling

Hematologisk toxicitet
Savida hematologisk toxicitet inte & behandlingsmélet, f6lj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta

dos enligt vardprogram eller lokala instruktioner.

Gastrointestinal paverkan
Diarré, illamaende, buksmarta, nedsatt aptit och krdkningar. Lakemedelsrelaterad kolit vanligt, allvarliga fall finns.

Kan uppsta sent, efter flera manader.

Hudtoxicitet
Utslag vanligt, oftast av mild till mattlig grad. Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens Johnsons syndrom, har

rapporterats nar Idelalisib givits i kombination med andra antitumorala preparat.

Levertoxicitet . : . N . : .
Transaminas foérhojningar vanligt, kan bli allvarliga, men ar enligt uppgift oftast asymptomatiska och reversibla

och utan aterfall om aterstart pa lagre dos av preparatet efter ett uppehall, se FASS.

Andningsvagar

Hosta vanligt. Ovre luftvagsinfektion forekommer. Lunginflammation. Fallrapporter om pneumonit férekommer,
overvag diagnos om allvarlig lunghdndelse ej svarar pd konventionell antimikrobiell behandling.

Infektionsrisk ] ) ) o ) )
Allvarliga infektioner finns rapporterade, inklusive Pneumocystis jiroveci pneumoni, varfér profylax mot Pneumo-

cystis jiroveci skall ges till alla patienter under hela behandlingen.

Interaktionsbendagen substans
Samtidig behandling med CYP3A-substrat med allvarliga biverkningar bér undvikas (Alfuzosin, Amiodaron, Cis-

aprid, Pimozid, Kinidin, Ergotamin, Dihydroergotamin, Quetiapin, Lovastatin, Simvastatin, Sildenafil, Midazolam
och Triazolam).

Samtidig behandling med CYP3A-inducerare kan ge minskad effekt av ldelalisib och bér darfér undvikas (Ri-
fampicin, Fenytoin, Johannesért och Karbamazepin).

Versionsforandringar

Version 1.3
Rituximab Infusionstid 30 min har lagts till. Anvisningar for ordination - text Rituximab efter komplikationsfri infusion har

andrats. Lankat kommentar i flédesschema.

Version 1.2
Lagt till patientinfo

Version 1.1
Lagt till "Fran andra dosen kan Rituximab ges subkutant i dosen 1600 mg."
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