Zkracena informace o 1é¢ivém piipravku

WV Tento 1é¢ivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezi‘eni na nezadouci
ucinky.

Niazev pFipravku: WELIREG® 40 mg potahované tablety. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni:
jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg belzutifanu. Pomocné latky: Jadro tablety: Acetat-sukcinat
hypromeldzy, mikrokrystalicka celul6za, mannitol, sodna sl kroskarmelozy, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat, Potahova vrstva tablety: Polyvinylalkohol, oxid titaniCity, makrogol,
mastek, hlinity lak indigokarminu. Indikace: Ptipravek WELIREG je indikovan: 1. v monoterapii

k 1é¢be dospélych pacientd s pokro¢ilym svétlobunéénym karcinomem ledvin (RCC), ktery
progredoval po dvou nebo vice liniich 1écby zahrnujicich 1é¢bu inhibitorem PD-(L)1 a nejméné dvé
anti-VEGF terapie; 2. v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientl s von Hippelovou-Lindauovou
chorobou (VHL), ktefi vyzaduji 1é€bu souvisejiciho lokalizovaného karcinomu ledvin (RCC),
hemangioblastomi centralniho nervového systému (CNS) nebo neuroendokrinnich nadorti pankreatu
(pNET) a pro které nejsou lokalizované procedury vhodné. Davkovani a zpiisob podani: Doporucena
davka ptipravku WELIREG je 120 mg belzutifanu (tfi 40 mg tablety) podavana jednou denn¢ ve
stejnou denni dobu kazdy den. Tablety je nutno polykat celé, nesmi se d€lit, drtit ani zvykat, protoze
neni znamo, zda to ma vliv na absorpci belzutifanu. Tablety lze je uzivat bez ohledu na jidlo.

Lécba ma pokracovat do progrese onemocnéni nebo vyskytu nepfijatelné toxicity. Vynechana davka:
Pokud se davka ptipravku WELIREG vynecha, 1ze ji uzit co nejdfive stejny den. Pfisti den se ma
pokracovat pravidelnou denni ddvkou. K nahradé vynechané davky se nemaji uzivat dodate¢né
tablety. Pokud kdykoli po uziti ptipravku WELIREG dojde ke zvraceni, nema se uzivat dalsi davka.
Piisti davka se mé uzit nasledujici den. Uprava davkovani: V piipadé vyskytu nezadoucich uginkt
muze byt 1écba pripravkem WELIREG pferusena dokud se toxicita neupravi nebo trvale ukoncena a
1ze zvazit snizeni davky. Podrobny popis upravy davkovani viz SPC. Zvlastni populace: U starSich
pacientti neni doporu¢ena zadna Gprava davky. U pacientt s poruchou funkce ledvin, véetné
terminalniho stadia, neni doporuc¢ena zadna Giprava davky. U pacientl s lehkou poruchou funkce jater
nebo se stfedné t€zkou poruchou funkce jater neni doporucena zadna tprava davky. U pacientil

s téZkou poruchou funkce jater nebyl belzutifan studovan. Pacienti, kteti jsou dualnimi pomalymi
metabolizatory na UGT2B17 a CYP2C19, maji vyssi expozice belzutifanu, coz miize zvySovat
incidenci a zdvaznost nezadoucich G¢inkt belzutifanu, a musi byt peclive sledovani. Bezpecnost a
ucinnost u déti do 18 let nebyly stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje. Podrobngjsi informace viz
SPC. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Anémie: U pacienttl 1é¢enych belzutifanem

v klinickych studiich byla hlaSena anémie. Pied zahdjenim 1€cby belzutifanem a pravideln€ v jejim
pritbéhu je proto nutno pacienty sledovat. U pacienti, u kterych se vyvine anémie stupné 3, je nutno
belzutifan vysadit a pacienty je nutno 1é¢it v souladu se standardni 1ékaiskou praxi, véetn€ podavani
latek stimulujicich tvorbu erytrocytd (erythropoiesis-stimulating agent, ESA), dokud se neupravi

na < stupen 2 (dalsi informace viz informace o pfedepisovani ESA). Pti recidivujici anémii stupné 3 je
nutno podavani belzutifanu ukonc¢it. U pacientt, u kterych se vyvine anémie stupné 4, je nutno
belzutifan vysadit a pii recidivujici anémii stupné 4 je nutno 1é¢bu pripravkem trvale ukoncit.
Hypoxie: U pacientt lécenych belzutifanem v klinickych studiich byla hlaSena hypoxie. Pred
zah4jenim 1écby belzutifanem a pravidelné v jejim pribéhu je nutno u pacientit pomoci pulzni
oxymetrie sledovat saturaci kyslikem. Pfi asymptomatické hypoxii stupné 3 je nutno zvazit poskytnuti
dopliikového kysliku a zda v 1é¢bé pokracovat nebo ji vysadit. Pokud se 1é¢ba vysadi, je nutno
belzutifan znovu nasazovat ve snizené davce. U pacientd, ktefi maji symptomatickou hypoxii stupné 3,
je nutno belzutifan vysadit a 1é¢it hypoxii, pficemz belzutifan je nutno znovu nasazovat ve snizené
davce. Pokud symptomaticka hypoxie nadale recidivuje, je nutno 1é¢bu ukonéit. Pfi hypoxii stupné 4
je nutno lécbu trvale ukoncit. Krvaceni do CNS u pacientd s hemangioblastomy CNS souvisejicimi

s VHL: Krvaceni do CNS, vcetn¢ fatalniho, bylo pozorovano u pacientti s CNS-HB souvisejicimi

s VHL chorobou. U pacientli s CNS-HB souvisejicimi s VHL chorobou, ktefi jsou 1é¢eni
belzutifanem, maji byt 1ékati ostraziti, pokud jde o pfiznaky nebo znamky krvaceni do CNS.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. T€hotenstvi
u pacientek s nadory souvisejicimi s VHL. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy
interakce: Studie in vitro a farmakogenomické studie ukazuji, Ze belzutifan se metabolizuje
prostfednictvim UGT2B17 a CYP2C19 a ze v zavislosti na koncentraci indukuje CYP3A4. Soucasné
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podavani belzutifanu se substraty CYP3A4, vcetn€¢ hormonalni antikoncepce, snizuje koncentrace
substratti CYP3A4, coz u téchto substrati miize snizovat u¢innost. Rozsah tohoto poklesu miize byt
vyraznéjsi u pacientd, ktefi jsou dudlnimi pomalymi metabolizatory na UGT2B17 a CYP2C19. Je
tteba se vyhnout souc¢asnému podavani belzutifanu s citlivymi substraty CYP3 A4, u kterych mize
minimalni pokles koncentrace vést k terapeutickému selhani daného substratu, je nutno se vyhnout.
Pokud se souc¢asnému podavani vyhnout nelze, je tieba zvysit ddvku citlivého substratu CYP3A4

v souladu s jeho souhrnem udajii o pfipravku. Soucasné podavani belzutifanu s hormonalni
antikoncepci mize vést k jejimu selhani nebo k silngjsimu krvaceni mimo menstruacni cyklus.
Pacientky uZzivajici hormonalni antikoncepci je nutno poucit, aby béhem 1écby belzutifanem pouzivaly
alternativni nehormonalni antikoncepcni metodu nebo aby jejich partner pouzival kondom. Belzutifan
je induktor CYP2B6 a CYP2CS in vitro. Vyzkumy in vivo nebyly provedeny. Soucasné podavani

s belzutifanem muze vést ke klinicky vyznamnému sniZeni plazmatické koncentrace citlivych
substratit CYP2B6 a/nebo CYP2C8. Soucasné podavani belzutifanu s inhibitory UGT2B17 nebo
CYP2C19 zvysuje plazmatické expozice belzutifanu, coz mize zvySovat incidenci a zavaznost
nezadoucich u¢inkd belzutifanu. Pacienty je nutno sledovat s ohledem na anémii a hypoxii, pfiCemz
davku belzutifanu je nutno sniZit podle doporuceni. Uéinky silnych induktori CYP2C19 na expozici
belzutifanu nebyly dosud studovany. Podrobnéjsi informace k interakénimu potencialu belzutifanu a k
managementu lékovych interakei viz SPC. Informace o pomocnych latkdch: Tento 1é¢ivy pripravek
obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Belzutifan mtze u lidi zptisobit poSkozeni embrya/plodu, véetné ztraty
plodu. U Zen ve fertilnim véku je pfed zah4jenim 1éCby belzutifanem nutno ovéfit t€hotensky stav.
Zeny ve fertilnim véku musi kviili potencialnimu riziku pro plod béhem 1é¢by belzutifanem a nejméné
1 tyden po posledni davce pouzivat vysoce ucinné antikoncepéni metody. UZzivani belzutifanu mize
snizovat uc¢innost hormonalni antikoncepce. Pacientky uzivajici hormonalni antikoncepci je nutno
poucit, aby béhem 1écby belzutifanem pouzivaly alternativni nehormonalni antikoncepéni metodu
nebo aby jejich partner pouzival kondom. Udaje o podavani belzutifanu téhotnym Zenam jsou
omezené nebo nejsou k dispozici. Belzutifan je béhem téhotenstvi kontraindikovan. Pokud béhem
1é¢by belzutifanem dojde k otéhotnéni, 1é¢ba musi byt prerusena. K dispozici nejsou zadné udaje

o ptitomnosti belzutifanu nebo jeho metaboliti v matefském mléce, o jejich U¢incich na kojené dité
nebo na tvorbu mléka. Vzhledem k moznosti zavaznych nezadoucich u¢inkid u kojenych déti je tfeba
zenam doporucit, aby béhem 1écby belzutifanem a 1 tyden po posledni davce nekojily. Belzutifan
muze u muzl a Zen s reprodukénim potencidlem zhorsovat fertilitu. Pacienty je nutno o tomto
potencialnim riziku pou¢it. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Belzutifan ma maly vliv
na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po podani belzutifanu se mtize objevit zavrat’ a inava.
Pacienty je nutno poucit, aby netidili a neobsluhovali stroje, dokud si nebudou dostatecné jisti, Ze na
né 1écba belzutifanem nema neptiznivy vliv. Nezadouci tdinky: Nejcastéjsimi nezddoucimi u€inky
b&hem 1éCby belzutifanem (velmi ¢asté > 1/10) byly anémie, unava, nauzea, dusnost, zavrat’ a hypoxie.
Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky stupné 3 nebo 4 byly anémie a hypoxie. Nej¢astéj$im nezadoucim
ucinkem vedoucim k vysazeni belzutifanu byla hypoxie. Podrobné informace o nezadoucich ucincich
viz SPC. Doba pouZzitelnosti: 4 roky. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani: Tento 1éCivy pripravek
nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu a obsah baleni: Al/Al blistry. Baleni
obsahujici 90 (3 krabicky po 30 tabletach) potahovanych tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registraéni ¢isla:
EU/1/24/1893/002. Datum posledni revize textu: 08/01/2026. RCN 000028241-CZ. Zpiisob
vydeje: Vazan na lékatsky predpis.

Zpusob uhrady: LéCivy piipravek neni hrazen z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi.

Drive nez pripravek predepiSete, seznamte se prosim s tplnym souhrnem udaji o pripravku, ktery
naleznete na strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky http://ema.europa.eu/ nebo u zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Merck Sharp & Dohme s.r.0.

Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 - Ceska republika,
Tel.: +420 277 050 000, dpoc_czechslovak@msd.com, www.msd.cz
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