PRIRUCKA PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA

CERDELGA je indikovand na dlhodobu liecbu dospelych pacientov s Gaucherovou chorobou typu 1.

Tato prirucka je uréend pre lekarov, ktori iniciuju a vedu lie¢bu CERDELGOU. Jej cielom je poskytnut
informacie, ktoré vam pomozu pri liecbe CERDELGOU.

Obsahuje:

1. Zoznam opatreni, ktoré je potrebné dodrzat pred a po zacati liecby.
2. Informdcie o posudeni CYP2D6 genotypu.
3. Informdcie o hlaseni podozreni na neziaduce ucinky.

Okrem toho bola pripravend Informaéna karta pre pacienta, ktord by ste mali dat pacientom
zacinajucich liecbu CERDELGOU. V pripade potreby su karty dostupné na vyziadanie v Sanofi
Genzyme (kontaktné Udaje su uvedené na konci tejto prirucky). Tato karta informuje zdravotnickych
pracovnikov, ktori liecia pacientov uzivajucich CERDELGU o liekovych interakciach, ktoré je potrebné
zvazit pred predpisanim lieku alebo pred podanim akychkolvek dalSich liekov, vratane rastlinnych
pripravkov. Pacienta (alebo jeho opatrovatela) poziadajte, aby tuto kartu nosil so sebou a vidy sa nou
preukazal u zdravotnickych pracovnikov, ktori by mu mohli predpisat alebo podat dalsie lieky. Karta
obsahuje aj informacie, ktoré pripominaju pacientom rizikd samoliecby a konzumacie
grapefruitového dzusu. Informacnd karta pre pacienta je prilozena k tejto prirucke.

Kompletné informacie o lieku CERDELGA ndjdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
priloZzenom k tejto prirucke.




1. KONTROLNY ZOZNAM PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA

1. Pred zadatim liecby je potrebné overit, ¢i je pacient vhodny pre lie¢bu liekom
CERDELGA.

Vhodnym pacientom pre liecbu liekom CERDELGA je:

[ dospely pacient s Gaucherovou chorobou typu 1,

[d cYP2D6 pomaly, stredny alebo extenzivny metabolizér. CYP2D6 stredny alebo
extenzivny metabolizér, ktory nie je lieCeny silnym alebo stredne silnym inhibitorom
CYP2DE6 a silnym alebo strednym inhibitorom CYP3A zaroven

o davka lieku CERDELGA pre strednych a extenzivnych metabolizérov je 84 mg
2 x denne.
O CcYP2D6 pomaly metabolizér, ktory nie je lie¢eny silnym inhibitorom CYP3A
o ddavka CERDELGA pre pomalych metabolizérov je 84 mg 1 x denne.

Pred zac¢atim liecby CERDELGOU maju byt vietky kolonky zaskrtnuté a potvrdené

2. Podanie lieku CERDELGA dosledne zvaite a preStudujte si Sihrn charakteristickych
vlastnosti lieku v nasledujucich situaciach:

O Uzivanie lieku CERDELGA sa neodporiéa u nasledujtcich pacientov:
o pomaly metabolizér lieceny strednym inhibitorom CYP3A,
o pomaly, stredny alebo extenzivny metabolizér lieceny silnym induktorom CYP3A.

[0 CERDELGA sa ma podat so zvy$enou opatrnostou u nasledujticich pacientov:
o stredny alebo extenzivny metabolizér lieceny stredne silnym inhibitorom CYP2DS6,
o stredny alebo extenzivny metabolizér lieceny silnym alebo stredne silnym
inhibitorom CYP3A,
o pomaly metabolizér lieCeny slabym inhibitorom CYP3A.

[J Podanie CERDELGY je potrebné zvazit u nasledujucich pacientov:
o stredny alebo extenzivny metabolizér lie¢eny silnym inhibitorom CYP2D6
= davka lieku Cerdelga sa ma zniZit na 84 mg jedenkrat 1 x denne,
o pacient lieCeny substratmi pre P-glykoprotein alebo CYP2D6
=  moize byt potrebné znizit davky takychto liekov.

3. Edukacia pacienta

[ Pacient bol informovany o liekovych interakciach, ktoré by sa mohli vyskytnut pri uZivani
lieku CERDELGA a o nutnosti informovat vsetkych zdravotnickych pracovnikov o jeho
aktualnej liecbe a uzivanych liekoch.

[ Pacient bol pouceny o rizikach samoliecby a rizikach konzumacie grapefruitového dzusu.



[ Pacientovi bola odovzdana Informacna karta pre pacienta a bol informovany o spdsobe
jej poutzitia (tzn. bolo mu vysvetlené, preco je doleZité preukazat sa touto kartou
u vsetkych zdravotnickych pracovnikov).

> PRI KONTROLE PACIENTA SA ZAMERAJTE NA NASLEDOVNE

4. Zdravotny stav

1 Preverit akékolvek zmeny v anamnéze, uzivanie novych liekov od poslednej navstevy
(vratane liekov bez lekarskeho predpisu a rastlinnych produktov) a pouZivanie vyrobkov
z grapefruitu.

L1 Spytat sa na pripadné neZiaduce ucinky.

5. Edukacia pacienta

L1 Skontrolovat, ¢i pacient spravne pouZziva Informacnu kartu pre pacienta.
1 Pripomenut pacientovi rizika samoliecby a rizika konzumacie vyrobkov z grapefruitu.

2. Predikovana metabolicka aktivita Cytochromu P450 2D6

CERDELGA sa ma poutZivat len u pacientov s predikovanym fenotypom pomalého, stredného alebo
extenzivneho CYP2D6 metabolizéra, ktory je zaloZeny na genotypizacii. Uréenie pacientovho CYP2D6
fenotypu sa vyZaduje pred zacatim liecby liekom CERDELGA.

Genotypizécia na uréenie pacientovho fenotypu CYP2D6 sa ma spravit pomocou validovaného
genetického laboratérneho testu, ktory je schopny detegovat Specificky sdbor alel CYP2D6
s adekvatnou presnostou, citlivostou a Specificitou, aby bola zabezpedena jednotna identifikacia
metabolického statusu CYP2D6. Dostupnych je niekolko vyhovujlcich komerénych testov.

Pre viac informacii o akreditovanych laboratéridch mozete kontaktovat Sanofi Genzyme (Sanofi
Genzyme, Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, tel. +420731612 759,
ondrej.krizalkovic@sanofi.com).

3. Vyzva na hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie suvisiace
s pouzivanim liekov priamo prostrednictvom Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického
skusania liekov 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/.



http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov
mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Informaciu o podozreni na neziaduce reakcie mozZete taktiez ozndmit Sanofi Genzyme (+421
233 100 100, recepcia@recepcia.com).

Ak mate akékolvek otdzky alebo ak potrebujete dalSie képie tohto edukaéného materidlu, prosim,
kontaktujte nds na nizSie uvedenom telefénnom Cisle alebo emailom. Edukacné materialy su
zverejnené a daju sa stiahnut zo stranky www.sanofi.sk / Edukaéné materidly pre bezpec¢né uZivanie
liekov.

Kompletné informacie o lieku su uvedené v priloZenom Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku,
ktory najdete aj na internetovom portali Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv: www.sukl.sk / databazy
a servis / databaza liekov a zdravotnickych pomécok / vyhladavanie v databaze registrovanych liekov.

Kontakt:

Sanofi Genzyme

Aupark Tower, Einsteinova 24

851 01 Bratislava, Slovenska republika
email: recepcia@sanofi.com

tel.: +421 233 100 100

Prilohy k prirucke:

- Priloha 1: Informacna karta pre pacienta
- Priloha 2: Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku
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