20°€0°'S2T13'NA31d
:0b6aokzpemoud eziey9|
nuojajel Jawnn

:0b6aokzpemoud eziey9|
oysimzeu | 3wy

:BYpoISO BMZEN

2dAD
nwAzuaoz| uja{mzpn z

nwizijogelsw snieis

'v913a"30 068zoiuzos| npnpoid
eluesidazid obazsmiaid ereq

‘ejuafoed
oysimzeu | 3w

Célfdelga v

kaaprtka tevarr

KARTA PACJENTA eliglustat
Informacja dla pacjenta / opiekuna

Prosze nosi¢ niniejszg karte przez caty czas ze sobg i okazywac

ja wszystkim osobom z personelu medycznego, aby

poinformowac ich o leczeniu preparatem CERDELGA.

5 Nie nalezy rozpoczynac przyjmowania nowych lekéw wydawanych
na recepte, produktéw wydawanych bez recepty ani preparatéw
ziotowych bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

£\ Nie nalezy spozywac produktéw zawierajacych grejpfrut.
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¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.
Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji

0 bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktdre wystapity

po zastosowaniu leku. Dziatania niepozadane mozna zgtaszacé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,
Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
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Informacija dla personelu medycznego

Produkt leczniczy CERDELGA jest wskazany do dtugotrwatego leczenia

pacjentéw dorostych z chorobg Gauchera typu I, u ktdrych metabolizm

z udziatem izoenzymu CYP2D6 jest staby (PM), Sredni (IM) lub szybki (EM)._Produkt
leczniczy CERDELGA jest réwniez wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku 6
lat i starszych z chorobg Gauchera typu I o minimalnej masie ciata 15 kg, u ktérych
choroba jest stabilna podczas enzymatycznej terapii zastepczej (ETZ) i u ktérych
metabolizm z udziatem izoenzymu CYP2D6 klasyfikuje sie jako PM, IM lub EM.

Dodatkowe informacje na temat produktu przedstawiono w Charakterystyce produktu

leczniczego:

Pacjenci z szybkim (EM) i Srednim metabolizmem (IM):

1%\ Produktu leczniczego CERDELGA nie mogg stosowac pacjenci przyjmujacy silny
lub umiarkowany inhibitor CYP2D6 jednoczesnie z silnym lub umiarkowanym
inhibitorem CYP3A.

4% Produktu leczniczego CERDELGA nie nalezy stosowac u pacjentow EM,

u ktorych wystepuja:

e ciezkie zaburzenia czynnosci watroby

e tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby leczone przy
uzyciu silnego lub umiarkowanego inhibitora CYP2D6.

13 Nie zaleca sie stosowania leku CERDELGA:
 u pacjentéw EM z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby
© u pacjentéw IM z zaburzeniami czynnosci watroby dowolnego stopnia.

13 Nie zaleca sie stosowania leku CERDELGA w potaczeniu z silnym
induktorem CYP3A.

£ Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac produkt leczniczy CERDELGA w potaczeniu z:
* umiarkowanym inhibitorem CYP2D6
© silnym lub umiarkowanym inhibitorem CYP3A
e substratem P-gp lub CYP2D6 (moze by¢ wymagane podawanie

nizszych dawek tych lekéw).

4 Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego CERDELGA u pacjentéw EM lub
IM ze schytkowa niewydolnoscia nerek, ani
u pacjentow IM z tagodnymi, umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

4 Dawke produktu leczniczego CERDELGA nalezy zredukowac do dawki RAZ
na dobe:
 u pacjentow EM lub IM przyjmujacych jednoczesnie silny inhibitor

CYP2D6
 u pacjentéw EM z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby
stosujgcymi staby inhibitor CYP2D6 lub dowolny inhibitor CYP3A.

Pacjenci ze stabym metabolizmem (PM):

. Produktu leczniczego CERDELGA nie nalezy stosowac jednoczesnie z
silnym inhibitorem CYP3A.

4 Produktu leczniczego CERDELGA nie zaleca sig u pacjentdw PM z zaburzeniami
czynnosci watroby dowolnego stopnia.

% Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego CERDELGA w potaczeniu z:
® silnym induktorem CYP3A
e umiarkowanym inhibitorem CYP3A.

4.\ Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego CERDELGA u pacjentéw PM ze
schytkowa niewydolnoscig nerek ani
u pacjentow PM ztagodnymi, umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek.

£\ Nalezy zachowaé ostroznos¢, stosujgc produkt leczniczy CERDELGA w potgczeniu z(e):
* stabym inhibitorem CYP3A
e substratem P-gp lub CYP2D6 (moze by¢ wymagane podawanie

nizszych dawek tych lekéw).
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