Co je XENPOZYME? Jméno pacienta: XENPOZYME (olipuddza alfa)

Tento pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni
Xenpozyme je indikovan jako enzymatickd substitucni Oseftfujici IEkar; rychlé ziskani novych informaci o bezpednosti. MizZete

terapie k I&Cbé& projevl deficitu kyselé sfingomyelindzy. e JmMéno: prispét tim, Ze nahldsite jakékoli nezadouci ucinky, které se
u V@s vyskytnou.

¢ Kontaktni Udaje (telefon):

............................................................................................ KARTA PACIENTA

Zdravotnické zafizeni/stftedisko:
e Ndzev:

Pouziva se k substituci enzymu s ndzvem kyseld sfingomyelindza
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" (ASM), kterého maiji pacienti s deficitemn ASM (ASMD) nedostatek.
¢ Kontaktni Udaje pro naléhavé piipady (telefon): Verze 2.0

............................................................................................ Schvaleno SUKL: srpen 2023




Tato karta pacienta obsahuje dullezité informace,
které je potfeba zndt pfi Ié¢bé pfipravkem
XENPOZYME. Tento prehled nezadoucich GSinkd neni

dplny a je treba se seznamit i s moZnymi dalsimi jejichz vycet
naleznete v piibalové informaci pro pacienta v kazdém baleni
lécivého pripravku nebo na https.//www.olecich.cz po zadani
nazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Obecné doporuéeni

Tuto kartu ukazte kazdému Iékafi nebo
zdravotni sestte, ktefi se podileji na Vasi IEChe.

XENPOZYME
(olipuddaza alfa)

Vyznamné nezddouci G¢inky

XENPOZYME se podavd ve formé intravendzni infuze.
Ve vzécnych pfipadech se u pacientd béhem infuze
nebo po ni mdze objevit t&Zka alergickd reakce, kterd
vyzaduje okamzitou IéCbu.

Pokud se objevi nékteré z ndsledujicich zndmek

a pfiznakd nebo pokud dojde b&hem infuze nebo po ni
k jejich zhorseni, vyhledejte okamzité I1€karské osetfent:

+ Dusnost/duseni * Nevolnost, zvraceni nebo
+ Zavraf, slabost nebo mdioby prljem
+ Slaby arychly tep « ZCervendniklze a bledd klze,

kopiivka, svedeni

Veskeré prihody oznamte svému osettujicimu Iékari.

Uréeno pro Zeny a divky

+ Pfed zahdjenim IéCby se doporuCuje provést t&hotensky test

+ Zendm ve fertiinim véku se doporucuje pouzivat Gcinnou
antikoncepci béhem IéCby a po dobu 14 dnl od posledni
davky, pokud je 1é¢ba pfipravkem Xenpozyme prerusena.

Promluvte si se svym osettujicim |ékafem:

+ zda pofttebujete G&innou antikoncepci.

+ budete-li mit podezieni, Ze jste t&€hotnd, nebo pokud pldnujete
otéhotnét.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Uginkd, sdélte

to svému lékaii nebo Iékdrnikovi. Nezddouci Ucinky mdzete hidsit

také pfimo prostfednictvim ndrodniho systému:

https://nezadouciucinky.sukl.cz.

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUze byt také hidsena spolecnosti Sanofi s.r.o.,
e-mail; PRG.CZ_PHV@sanofi.com



