Meno a priezvisko pacienta:

Datum prvého predpisania lieku CERDELGA:

Typ metabolizéra CYP2Dé:

Nazov centra, kde prebieha lie¢ba:

Meno osetrujuceho lekara:

Telefénne ¢&islo na osetrujuceho lekara:

Datum schvalenia: 7. 9. 2020, verzia 3.0., prelepenie kontaktov schvalené SUKLom 2/2022

INFORMACNA KARTA PRE PACIENTA

Informéacie pre pacienta

Noste, prosim, tito kartu vzdy so sebou a ukazte ju vSetkym
zdravotnickym pracovnikom, aby ste ich informovali, ze v si¢asnosti
uzivate liek CERDELGA (eliglustat).

¥ Nezacinajte s liecbou akymikolvek liekmi na lekarsky predpis,
liekmi bez predpisu ani rastlinnymi produktami bez toho, aby ste
o tom povedali svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

¥ Nekonzumujte produkty s obsahom grapefruitu.

Cerdelga 84 mg tvrdé kapsuly (eliglustat)

V Tento liek je predmetom dal$ieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informécii o bezpeénosti. Mézete prispiet
tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Gcinky, ak sa u vas vyskytnu.

Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na

svojho lekéra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
cinkov, ktoré nie st uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Vedlajsie Gcinky mozete nahlasit aj priamo Statnemu Ustavu pre
kontrolu lieciv, Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26,

tel.: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlaéivo

na hlasenie neziaduceho Gcinku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost liekov / Hlasenie o neziaducich Gcinkoch. Hlasenie
je mozné zaslat aj elektronicky: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Je nutné doplnit aj presny obchodny nazov a ¢islo Sarze. Hlasenim
vedlajsich Gcinkov mézete prispiet k ziskaniu dalsich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

Tieto informacie mdzete tiez nahlasit spolo¢nosti Swixx
Biopharma, s.r.o.

Bratislava, tel.: + 421-2-20833-600

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com



Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

CERDELGA je indikované pre dlhodobu liecbu dospelych pacientov
s Gaucherovou chorobou typu 1, ktori st pomali metabolizéri, stredni
metabolizéri alebo extenzivni metabolizéri CYP2Dé.

Viac informécii o lieku CERDELGA néjdete v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku — www.sukl.sk / vyhladévanie v databéaze registrovanych
liekov a zdravotnickych pomécok.

Pacienti, ktori s stredne rychli a extenzivni CYP2D6 metabolizéri:

4

Liek Cerdelga sa nesmie pouZivat u pacientov, ktori st stredni alebo

extenzivni metabolizéri CYP2D6 uzivajlci silny alebo stredne silny

inhibitor CYP2Dé stbezne so silnym alebo stredne silnym inhibitorom

CYP3A.

Liek Cerdelga sa nesmie pouZivat u pacientov, ktori si extenzivni

metabolizéri CYP2Dé:

® so zavaznou poruchou funkcie pecene,

® s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pe¢ene, ktori
uzivaju silny alebo stredne silny CYP2Dé inhibitor.

Liek Cerdelga sa neodporuca pouzit:

e u extenzivnych metabolizérov CYP2Dé so stredne zévaznou
poruchou funkcie peéene,

¢ u strednych metabolizérov CYP2Dé s akymkolvek stupriom poruchy
funkcie pecene.

Liek Cerdelga sa neodporica pouzit v kombinacii so silnym

induktorom CYP3A.

Liek Cerdelga sa ma uzivat so zvy$enou opatrnostou v kombinacii so:

e stredne silnym inhibitorom CYP2D6,

® silnym alebo stredne silnym inhibitorom CYP3A,

® substratmi pre P-glykoprotein alebo CYP2D6 (méze byt potrebné
znizit davky takychto liekov).

Pouzitie lieku Cerdelga sa neodportca u CYP2Dé extenzivnych

metabolizéroch, strednych metabolizéroch s ESRD (ESRD = kone¢né

stadium ochorenia obli¢iek) a u CYP2D6 strednych metabolizéroch

s miernou, stredne zévaznou alebo zavaznou poruchou funkcie

obli¢iek.

Davka CERDELGA sa ma znizit na 84 mg jedenkrat denne:

® u strednych a extenzivnych metabolizérov v pripade sticasnej liecby
so silnym inhibitorom CYP2D6,

¢ u extenzivnych metabolizérov s miernou poruchou funkcie peéene
uzivajucich slaby inhibitor CYP2Dé alebo silny, stredne silny alebo
slaby inhibitor CYP3A.

Pacienti, ktori su pomali CYP2Dé metabolizéri:

4

4

4

Liek Cerdelga sa nesmie pouzivat v kombinacii so silnym inhibitorom
CYP3A.

Pouzitie lieku Cerdelga sa neodporica u pacientov s akymkolvek
stupiiom poruchy funkcie pecene.

Neodporica sa pouzivat liek Cerdelga v kombinacii:
® 5o silnym induktorom CYP3A,
® 5o stredne silnym inhibitorom CYP3A.

Pouzitie lieku Cerdelga sa neodportca u pacientov s ESRD alebo

pomalych metabolizérov s miernou, stredne zavaznou alebo zavaznou

poruchou funkcie obliciek.

Liek Cerdelga sa méa pouzivat so zvySenou opatrnostou v kombinacii so:

e slabym inhibitorom CYP3A

e substratom pre P-glykoprotein alebo CYP2Dé (méze byt potrebné
znizit davky tychto liekov).





