INFORMACNA KARTA PRE PACIENTA

Prednd strana karty:

Informdcie pre pacienta
Noste, prosim, tuto kartu vidy so sebou a ukazte ju vSetkym zdravotnickym pracovnikom, aby ste
ich informovali, Ze v sucasnosti uzivate liek CERDELGA.

= Nezacinajte s liecbou akymikolvek liekmi na lekarsky predpis, liekmi bez predpisu ani
rastlinnymi produktami bez toho, aby ste o tom povedali svojmu lekdrovi alebo lekdrnikovi.
= Nekonzumujte produkty z grapefruitu.

Zadnd strana karty:

Informdcie pre zdravotnickych pracovnikov
CERDELGA je indikovana pre dlhodobu liecbu dospelych pacientov s Gaucherovou chorobou 1. typu.

Viac informdcii o lieku CERDELGA ndjdete v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku - www.sukl.sk /
databdzy a servis / databdza liekov a zdravotnickych pomécok / vyhladdvanie v databdze registrovanych
liekov.

Rychli a stredne rychli CYP2D6 metabolizéri :

= CERDELGA sa nesmie uZivat v kombinacii so silnymi alebo stredne silnymi inhibitormi CYP2D6
a silnymi alebo stredne silnymi inhibitormi CYP3A zaroven.

= UzZivanie CERDELGY sa neodporuca v kombindcii so:
- silnym induktorom CYP3A.

= CERDELGA sa ma uzivat so zvySenou opatrnostou v kombinacii so:
- stredne silnym inhibitorom CYP2D6
- silnym alebo stredne silnym inhibitorom CYP3A
- substratmi pre P-glykoprotein alebo CYP2D6 (mbzZe byt potrebné znizit davky takychto
liekov).

= Davka CERDELGA sa ma zniZit na 84 mg 1-krat denne v pripade stubeZnej lie¢by silnym
inhibitorom CYP2D6.

Pomali metabolizéri:

= CERDELGA sa nesmie pouzivat v kombinacii so silnym inhibitorom CYP3A.
= Neodporuca sa podavat liek CERDELGA v kombindcii so stredne silnym inhibitorom CYP3A.
= CERDELGA sa ma pouzivat so zvySenou opatrnostou v kombindcii so:
- slabym inhibitorom CYP3A
- substratom pre P-glykoprotein alebo CYP2D6 (mdze byt potrebné znizit davky tychto liekov).



http://www.sukl.sk/

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v pisomnej informdcii pre pouzivatela.
Vedlajsie U¢inky moZete nahldsit aj priamo prostrednictvom Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv,
Sekcia klinického skusania a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01
206, fax: +421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Hlasenie je mozné zaslat aj elektronicky: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Tieto informacie mbzZete tiez nahlasit spoloénosti sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o., tel.: +421 2
33100 100, email: recepcia@sanofi.com.
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