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Cerdelga

tvrdg kapsuly

KARTA PACIENTA eliglustat

Noste, prosim, tito kartu vzdy so sebou a ukazte ju vSetkym
zdravotnickym pracovnikom, aby ste ich informovali, Ze
v sucasnosti uzivate liek CERDELGA (eliglustat)

Nezadinajte liecbu akymikol'vek novymi liekmi na lekarsky predpis,
liekmi bez predpisu ani rastlinnymi produktami bez toho, aby ste
o tom povedali svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nekonzumuijte produkty s obsahom grapefruitu

sanofi

CERDELGA (eliglustat)

Hiasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi (¢inok, obrat'te sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie sii uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedlajsie Ginky mézete hlasit’ aj sami priamo na: Statny Ustav pre
kontrolu lieciv, Sekcia vigilancie, Kvetna |1, 825 08 Bratislava, tel.: +421 2 507 0l
206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tladivo na hlasenie podozrenia na ved[ajsi
ucinok je na webovej stranke www.sukl.sk v casti Bezpecnost’ liekov / Hlasenie
podozreni na neziaduce Gcinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedlajsie Gcinky
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
Podozrenia na vedlajsie u€inky mozete hlasit’ aj spolo¢nosti Swixx Biopharma,
s.r.o., Eurovea Central 3, Pribinova 10, 81| 09 Bratislava, tel.: + 421-2-20833-600
email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

CERDELGA je indikovana pre dlhodob lie¢bu dospelych pacientov s Gaucherovou
chorobou typu | (GDI), ktori si pomali metabolizéri (PM), stredni metabolizéri (IM)
alebo extenzivni metabolizéri (EM) CYP2D6é. CERDELGA je tiez indikovana
pediatrickym pacientom s GD1, vo veku 6 rokov a starSich s minimalnou telesnou
hmotnostou |5kg, ktori st stabilizovani na enzymovej substitucnej terapii, a ktori su
PM, IM alebo EM CYP2D6.
Viac informacii o CERDELGE ndjdete v Stihrne charakteristickych viastnosti lieku — www.sukl.sk /
hladévanie liekov a ickych pombcok.

i

Pacienti, ktori su stredne rychli alebo extenzivni CYP2D6 metabolizéri:

7 CERDELGA sa nesmie pouzivat’ u pacientov, ktori uzivaju silny alebo stredne silny
inhibitor CYP2Dé suibezne so silnym alebo stredne silnym inhibitorom CYP3A

N

CERDELGA sa nesmie pouzivat' u pacientov, ktori sii extenzivni metabolizéri CYP2D6:
= so zavaznou poruchou funkcie pecene,
* s miernou alebo stredne zédvaznou poruchou funkcie pecene, ktori uzivaju

silny alebo stredne silny inhibitor CYP2Dé
CERDELGA sa neodporuca pouzit:
= uextenzivnych metabolizérov CYP2D6 so stredne zivaznou poruchou funkcie pecene,
* ustrednych bolizérov CYP2D6 s akymkolvek stupfiom poruchy funkcie pecene

A

N

CERDELGA sa neodporica pouzit’ v kombinacii so silnym induktorom CYP3A

N

CERDELGA sa ma uzivat' so zvySenou opatrnost'ou v kombinacii so:

= stredne silnym inhibitorom CYP2D6,

« silnym alebo stredne silnym inhibitorom CYP3A,

= substratmi pre P-glykoprotein alebo CYP2Dé (mébze byt’ potrebné znizit'
davky takychto liekov)

N

Pouzitie CERDELGY sa neodporica u CYP2D6 extenzivnych metabolizérov a
strednych metabolizérov s konecnym Stadiom ochorenia obliciek alebo u
CYP2D6 strednych metabolizérov s miernou, stredne zavaznou alebo
zavaznou poruchou funkcie obliciek

Dévka CERDELGY sa ma znizit' na JEDENKRAT denne:

N

= ustrednych a extenzivnych metabolizérov v pripade subeznej liecby
so silnym inhibitorom CYP2D6,
* u extenzivnych metabolizérov s miernou poruchou funkcie pecene,
ktori uzivaja slaby inhibitor CYP2D6 alebo akykolvek inhibitor CYP3A
Pacienti, ktori st pomali CYP2D6 metabolizéri:
” CERDELGA sa nesmie pouzivat’ v kombinacii so silnym inhibitorom CYP3A

7 Pouzitie CERDELGY sa neodporica u pacientov s akymkolvek stupiiom
poruchy funkcie pecene

7 Neodporica sa pouzivat’ CERDELGU v kombindcii:
* so silnym induktorom CYP3A,
= so stredne silnym inhibitorom CYP3A.
Pouzitie CERDELGY sa neodporuca u pacientov s konecnym Stadiom ochorenia
obli¢iek alebo s miernou, stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie obliciek.
CERDELGA sa ma pouzivat’ so zvySenou opatrnostou v kombinacii so:
* slabym inhibitorom CYP3A,
* substratom pre P-glykoprotein alebo CYP2Dé (méze byt

potrebné znizit' davky tychto liekov).
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