Cerdelga’™

capsule
eliglustat
CERDELGA 84 mg capsule
(eliglustat)

CARDUL DE ALERTA AL PACIENTULUI

Informatii pentru pacient

Va rugam sa aveti acest card cu dumneavoastra In permanenta si sa il prezentati oricarui profesionist din

domeniul sanatatii cu care veniti in contact, pentru a il informa ca sunteti in tratament cu

medicamentul CERDELGA.

= Nu incepeti administrarea niciunui alt medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald sau
eliberat fara prescriptie medicala si a niciunui preparat pe baza de plante, fara sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

= Nu consumati produse care contin grepfrut sau suc de grepfrut, deoarece pot creste concentratia
medicamentului Cerdelga in sdngele dumneavoastra.

{SIGLA SANOFI GENZYME}
Apel la raportarea reactiilor adverse

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 — Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuresti

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Medicamentul CERDELGA este indicat pentru tratamentul de lunga durata la pacientii adulti cu boala
Gaucher de tip 1, care sunt metabolizatori lenti (ML), metabolizatori intermediari (MI) sau metabolizatori
rapizi (MR) prin intermediul CYP2D6.
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Pentru informatii suplimentare, va rugam sd cititi Rezumatul caracteristicilor produsului.

Eliglustatul este metabolizat, in principal, de citre CYP2D6 si, intr-o masura mai mica, de caitre
CYP3A4. Administrarea concomitenta a substantelor care influenteaza activitatea CYP2D6 sau a
CYP3A4 poate afecta concentratiile plasmatice ale eliglustatului.

Pacienti metabolizatori rapizi (MR) si metabolizatori intermediari (MI) prin intermediul CYP2D6:
= Medicamentul CERDELGA nu trebuie utilizat in asociere cu un inhibitor puternic sau moderat al
CYP2D6, concomitent cu un inhibitor puternic sau moderat al CYP3A.
= Medicamentul CERDELGA nu trebuie utilizat la pacienti care sunt metabolizatori rapizi (MR):
- cu insuficientd hepatica severa.
- cu insuficientd hepatica usoard sau moderata, la care se administreaza un inhibitor puternic
sau moderat al CYP2D6.
= Medicamentul CERDELGA nu este recomandat pentru utilizare:
- la pacientii care sunt metabolizatori rapizi si care au insuficienta hepatica moderata.
- la pacientii care sunt metabolizatori intermediari si care au insuficientd hepatica de orice grad.
= Medicamentul CERDELGA nu este recomandat pentru utilizare Tn asociere cu un inductor puternic al
CYP3A.
=  Medicamentul CERDELGA trebuie utilizat cu precautie in asociere cu:
- un inhibitor moderat al CYP2D6.
- un inhibitor puternic sau moderat al CYP3A.
- Uun substrat al glicoproteinei P sau al CYP2D6 (este posibil sa fie necesard administrarea unor
doze mai mici de medicamente din aceasta categorie).
= Medicamentul CERDELGA nu este recomandat la pacientii care sunt metabolizatori rapizi (MR) sau
metabolizatori intermediari (MI) cu boala renala in stadiu terminal sau la pacientii care sunt
metabolizatori intermediari (MI) cu insuficienta renald usoara, moderata sau severa.
= Doza de medicament CERDELGA trebuie scizuti la 84 mg, administrati O DATA pe zi:
- la pacientii metabolizatori rapizi (MR) sau metabolizatori intermediari (MI) tratati
concomitent cu un inhibitor puternic al CYP2D6.
- la pacientii metabolizatori rapizi (MR) cu insuficientd hepatica usoara, la care se
administreaza un inhibitor slab al CYP2D6 sau orice inhibitor al CYP3A.
Pacienti metabolizatori lenti (ML) prin intermediul CYP2D6:
=  Medicamentul CERDELGA nu trebuie utilizat Tn asociere cu un inhibitor puternic al CYP3A.
= Medicamentul CERDELGA nu este recomandat pentru utilizare la pacientii care sunt metabolizatori
lenti (ML) si au insuficienta hepatica de orice grad.
=  Medicamentul CERDELGA nu este recomandat pentru utilizare Th asociere cu:
- uninhibitor puternic al CYP3A.
- un inhibitor moderat al CYP3A.
= Medicamentul CERDELGA nu este recomandat la pacientii care sunt metabolizatori lenti (ML) cu
boala renala in stadiu terminal sau la pacientii care sunt metabolizatori lenti (ML) cu insuficienta
renald usoara, moderata sau severa.
=  Medicamentul CERDELGA trebuie utilizat cu precautie 1n asociere cu:
- un inhibitor slab al CYP3A.
- un substrat al glicoproteinei P sau al CYP2D6 (este posibil sa fie necesara administrarea unor
doze mai mici de medicamente din aceasta categorie).

Pentru informatii complete privind interactiunile medicamentoase, v rugam s cititi Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Numele pacientului:
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Data primei prescrieri a medicamentului
CERDELGA:

Statusul pacientului de metabolizator prin intermediul
CYP2D6:

Numele

centruluimedical:

Numele medicului prescriptor:
Numarul de telefon al medicului prescriptor:
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