harde capsules

eliglustat

Informatie voor zorgverleners

ELIGLUSTAT is geindiceerd voor de langetermijnbehandeling van volwassen
patiénten met de ziekte van Gaucher type 1 die CYP2Dé-trage (PMs), intermediaire
(IMs) of extensieve metaboliseerders (EMs) zijn.

Zie de bijsluiter.
Patiénten met een extensieve (EM)- of intermediaire metabolisatie (IM):

7 ELIGLUSTAT mag niet worden gebruikt in combinatie met een sterke of
matige CYP2Dé-remmer, gelijktijdig met een sterke of matige CYP3A-remmer
7 ELIGLUSTAT mag niet worden gebruikt bij EM-patiénten:
* met sterk afgenomen leverfunctie
¢ met licht of matig afgenomen leverfunctie behandeld met een
sterke of matige CYP2D6-remmer

7 ELIGLUSTAT is niet aanbevolen voor gebruik
¢ bij EM-patiénten met matig afgenomen leverfunctie
®  bij IM-patiénten met afgenomen leverfunctie
7 ELIGLUSTAT wordt niet aanbevolen voor gebruik in combinatie met
sterke CYP3A-inductoren
7 ELIGLUSTAT moet met voorzichtigheid worden gebruikt in combinatie met:
* Een matige CYP2Dé-remmer
e Een sterke of matige CYP3A-remmer
o Een P-gp- of CYP2Dé-substraat; (dosisverlaging van deze middelen kan vereist zijn)
7 ELIGLUSTAT is niet aanbevolen bij EM- of IM-patiénten met nierziekte in het
eindstadium of bij IM-patiénten met licht, matig of ernstig verminderde nierfunctie
7 De dosering ELIGLUSTAT moet worden teruggebracht naar 84 mg
EENMAAL daags:
¢ bij EM- of IM-patiénten die gelijktijdig behandeld werden met een
sterke CYP2Dé-remmer
*  bij EM-patiénten met licht afgenomen leverfunctie behandeld met
een zwakke CYP2Dé-remmer of een CYP3A-remmer

Patiénten met een trage ir bolisatie (poor r boliser PM):

7 ELIGLUSTAT mag niet worden gebruikt in combinatie met een sterke
CYP3A-remmer

¥ ELIGLUSTAT wordt niet aanbevolen bij afgenomen leverfunctie

7 ELIGLUSTAT wordt niet aanbevolen in combinatie met:
e een sterke CYP3A-inductor
* een matige CYP3A-remmer

7 ELIGLUSTAT is niet aanbevolen bij nierziekte in het eindstadium of bij patiénten
met licht, matig of ernstig verminderde nierfunctie

7 ELIGLUSTAT moet met voorzichtigheid worden gebruikt in combinatie met:
¢ een zwakke CYP3A-remmer
® een P-gp- of CYP2Dé-substraat (dosisverlaging van deze middelen kan vereist zijn)
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