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KARTA PACIENTA

Informace pro pacienta/pedovatele

Noste prosim tuto kartu neustale u sebe a ukazte ji vSem
zdravotnickym pracovnikiim, abyste je informovali, ze v sou¢asnosti
uzivate pfipravek Cerdelga (eliglustat).

¥ Vidy se poradte se svym Iékatem, ktery Vam pfipravek
predepsal, nez zacnete uzivat jiné Iéky.

¥ Nekonzumujte vyrobky z grapefruitu.

¥ Nezacinejte s lécbou jakymikoli Iéky na Iékafsky predpis, Iéky
dostupnymi bez |ékarského predpisu ani rostlinnymi pfipravky,
aniz byste o tom informovali svého lékate nebo lékarnika.

Cerdelga tvrdé tobolky (eliglustat)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd,

sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte

v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

v pfibalové informaci. Nezadouci Gcinky mizete hlasit také pfimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Géinkda.
Podrobnosti o hlaseni najdete na https://nezadouciucinky.sukl.cz.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni
farmakovigilance, Srobérova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a ¢islo $arze. Nahlasenim
nezédoucich Gcinkd mhzete prispét k ziskani vice informaci

Tato informace mlze byt také hlasena spole¢nosti Sanofi s.r.o.

Verze: 1.4
Schvaleno SUKL: ¢erven 2026



Informace pro zdravotnické pracovniky

Ptipravek Cerdelga je indikovan k dlouhodobé 1é¢bé dospélych pacienti
s Gaucherovou chorobou typu 1 (Gaucher disease type 1, GD1), ktefi
jsou pomalymi (PMs), stfedné rychlymi (IMs) nebo rychlymi (EMs)
metabolizatory substratd enzymu CYP2D6. Pripravek Cerdelga je rovnéz
indikovéan u pediatrickych pacientl s GD1 ve véku od 6 let s minimalni
télesnou hmotnosti 15 kg, ktefi jsou stabilizovani na enzymatické
substitu¢ni terapii (ERT) a jsou pomalymi (PMs), stfedné rychlymi (IMs)
nebo rychlymi (EMs) metabolizatory substratl enzymu CYP2D6.

(Dalsi informace jsou uvedeny v SPC pfipravku Cerdelga)

* Tento pacient uzivé pfipravek Cerdelga (eliglustat) k Iécbé Gaucherovy
choroby typu 1.

e Cerdelga se nema soucasné uzivat s léky, které mohou mit vliv na
hladiny jaternich enzymd, které hraji roli v metabolismu eliglustatu.
Kromé toho muze mit na metabolismus eliglustatu vliv i stav funkce
jater nebo ledvin pacienta.

e Uzivéni pfipravku Cerdelga spolecné s takovymi pfipravky nebo
u pacient( s poruchou funkce jater nebo ledvin mize vést k tomu, Ze
eliglustat bude méné Gcinny nebo se mize zvysit hladina eliglustatu
v krvi pacienta.

Pacienti, ktefi jsou rychlymi (EMs) a stfedné rychlymi (IMs)
metabolizatory CYP2Dé:

¥ Pripravek Cerdelga se nesmi pouzivat v kombinaci se silnym nebo
stfedné silnym inhibitorem CYP2Dé soucasné se silnym nebo stfedné
silnym inhibitorem CYP3A.

¥ Ptipravek Cerdelga se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi jsou EMs
CYP2Dé6:
® s tézkou poruchou funkce jater,

o s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater, uzivajicich silny
nebo sttedné silny inhibitor CYP2Dé.

¥ Ptipravek Cerdelga se nedoporucuje pouzit:
 u pacientd, ktefi jsou EMs CYP2Dé, se stfedné tézkou poruchou

funkce jater,
® u pacientd, ktefi jsou IMs CYP2D6, s jakymkoli stupném poruchy
funkce jater.

V' Ptipravek Cerdelga se nedoporucuje pouzit v kombinaci se silnym
induktorem CYP3A.

V' Pripravek Cerdelga se ma pouzit s opatrnosti v kombinaci se:

o stfedné silnym inhibitorem CYP2D6,

® silnym nebo stfedné silnym inhibitorem CYP3A,

o substraty P-gp nebo CYP2D6 (muze byt potieba snizit davky téchto
1éka).

V' Pripravek Cerdelga se nedoporuduje pouzit u pacientd, ktefi jsou EMs
nebo IMs, v terminélnim stadiu onemocnéni ledvin nebo u pacientd,
ktefi jsou IMs, s lehkou, stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce
ledvin.

V' Davka piipravku Cerdelga se ma snizit na JEDNOU denné:
 u pacientd, ktefi jsou EMs nebo IMs, sou¢asné lé¢enych silnym

inhibitorem CYP2D6,
* u pacientd, ktefi jsou EMs, s lehkou poruchou funkce jater, uzivajicich
slaby inhibitor CYP2Dé nebo jakykoli inhibitor CYP3A.

Pacienti, ktefi jsou pomalymi (PMs) metabolizatory CYP2Dé:

¥ Pripravek Cerdelga se nesmi pouzivat v kombinaci se silnym
inhibitorem CYP3A.

¥ Pripravek Cerdelga se nedoporuduje podavat u pacientd, ktefi jsou
PMs, s jakymkoli stupném poruchy funkce jater.

¥ Nedoporucuje se podavat piipravek Cerdelga v kombinaci:
® se silnym induktorem CYP3A,
® se stredné silnym inhibitorem CYP3A.

¥ Pripravek Cerdelga se nedoporucuje pouzit u pacientd, ktefi jsou PMs,
v terminlnim stadiu onemocnéni ledvin nebo u pacientd, ktefi jsou
PM, s lehkou, stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin.

V' Pripravek Cerdelga se ma pouzivat se zvy$enou opatrnosti v kombinaci se:
 slabym inhibitorem CYP3A,
® substraty pro P-gp a/nebo CYP2D6 (muze byt potreba snizit davky

téchto léka).



