Meno a priezvisko pacienta:

Datum prvého predpisania lieku CERDELGA:

Typ metabolizéra CYP2D6:

Nazov centra, kde prebieha liecba:

Meno osetrujuceho lekara:

Telefénne cislo na osetrujliceho lekara:

Datum schvélenia: 01/2025, v.4.0
KARTA PACIENTA
Informacie pre pacienta / opatrovatel'a

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).

+ Nezacinaijte s liecbou akymikol'vek 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 (eliglustat)

W Tento liek je predmetom d'al$ieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Mozete prispiet’
tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie Gcinky, ak sa u vas vyskytnl.

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedlajsi
Ucinok, obrdtte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnl
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st
uvedené v Pisomnej informacii pre pouZivatela. Podozrenia na
vedl'ajSie Ucinky mozete nahlasit’ aj sami priamo na: Statny Ustav
pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skiSania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava,

tel.: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo
na hlésenie podozrenia na vedlajsi ucinok je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti BezpecCnost' liekov / Hlasenie podozreni
na neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie
hldseni: : https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na
vedlajSie ucinky moZzete prispiet’ k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajSie Gcinky moZete nahlasit  spolocnosti
Swixx Biopharma, s.r.o., Eurovea Central 3, Pribinova 10, 811 09
Bratislava, tel.: +421-2-20833-600

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

CERDELGA je indikovana pre dlhodobl liecbu dospelych
pacientov s Gaucherovou chorobou typu 1, ktori st pomali
metabolizéri (PM), stredni metabolizéri (IM) alebo extenzivni
metabolizéri (EM) CYP2D6. CERDELGA je tiez indikovana
pediatrickym pacientom s GD1, ktori majl 6 rokov a vyssi vek
s minimalnou telesnou hmotnostou 15kg, ktori s stabilizovani
na enzymovej substitucnej terapii a ktori si PM, IM alebo EM
CYP2D6.

Viac informdcii o lieku CERDELGA ndjdete v  Suhrne
charakteristickych viastnosti lieku — www.sukl.sk / vyhladavanie
liekov a zdravotnickych pomacok.

Pacienti, ktori si stredne rychli a extenzivhi CYP2D6
metabolizéri:

o Liek Cerdelga sa nesmie pouZivat’ u pacientov, ktori st stredni alebo
extenzivni metabolizéri CYP2D6 uzivajuci silny alebo stredne silny
inhibitor CYP2D6 subezne so silnym alebo stredne silnym
inhibitorom CYP3A.

« Liek Cerdelga sa nesmie pouzivat’ u pacientov, ktori st extenzivni
metabolizéri CYP2D6:

e 50 zavaznou poruchou funkcie pecene,
« s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene,
ktori uzivaju silny alebo stredne silny CYP2D6 inhibitor.

e Liek Cerdelga sa neodportca pouZit’:

« u extenzivnych metabolizérov CYP2D6 so stredne
zévaznou poruchou funkcie pecene,

o u strednych metabolizérov CYP2D6 s akymkol'vek stupriom
poruchy funkcie pecene.

« Liek Cerdelga sa neodportca pouzit' v kombinacii so silnym

induktorom CYP3A.

e Liek Cerdelga sa ma uZzivat' so zvySenou opatrnostou v kombinacii

so:

o stredne silnym inhibitorom CYP2D6,
o silnym alebo stredne silnym inhibitorom CYP3A,

o substratmi pre P-glykoprotein alebo CYP2D6 (mdze byt
potrebné znizit' davky takychto liekov).
« Pouzitie lieku Cerdelga sa neodportca u CYP2D6 extenzivnych
metabolizéroch, strednych metabolizéroch s kone¢nym stadiom
ochorenia obli¢iek alebo u CYP2D6 strednych metabolizéroch s
miernou, stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie obliciek.

» Davka CERDELGA sa ma zniZit' na jedenkrat denne:

e u strednych a extenzivnych metabolizérov v pripade stcasnej
lie¢by so silnym inhibitorom CYP2D6,

« u extenzivnych metabolizérov s miernou poruchou funkcie
pecene uZzivajucich slaby inhibitor CYP2D6 alebo akykol'vek
inhibitor CYP3A.

Pacienti, ktori si pomali CYP2D6 metabolizéri:

o Liek Cerdelga sa nesmie pouZivat' v kombindcii so silnym inhibitorom
CYP3A.

« PouZitie lieku Cerdelga sa neodportica u pacientov s akymkol'vek
stupfiom poruchy funkcie pecene.


http://www.sukl.sk/

» Neodporuca sa pouzivat’ liek Cerdelga v kombinacii:
e 50 silnym induktorom CYP3A,
e 50 stredne silnym inhibitorom CYP3A.
e PouZitie lieku Cerdelga sa neodportca u pomalych metabolizérov
s kone¢nym Stadiom ochorenia obli¢iek alebo pomalych metabolizérov
s miernou, stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie
obli¢iek.
* Liek Cerdelga sa mé pouzivat’ so zvySenou opatrnostou v kombindcii
so:
o slabym inhibitorom CYP3A
o substratom pre P-glykoprotein alebo CYP2D6 (mbze byt
potrebné znizit' davky tychto liekov).



	Pacienti, ktorí sú stredne rýchli a extenzívni CYP2D6 metabolizéri:

