Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cerdelga 84 mg kapsulki twarde
eliglustat

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cerdelga i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Cerdelga
Jak przyjmowac lek Cerdelga

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cerdelga

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Cerdelga i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cerdelga zawiera substancj¢ czynng eliglustat i jest stosowana do dtugotrwatego leczenia
dorostych pacjentéw z chorobg Gauchera typu 1.

Choroba Gauchera typu 1 jest rzadkim, dziedzicznym schorzeniem, w ktérym substancja zwana
glukozyloceramidem nie jest skutecznie rozktadana przez organizm. W rezultacie glukozyloceramid
gromadzi si¢ w $ledzionie, watrobie i kosciach. Nagromadzone ztogi uniemozliwiajg prawidtowe
funkcjonowanie tych narzadéw. Lek Cerdelga zawiera jako substancj¢ czynna eliglustat, ktory
ogranicza produkcje glukozyloceramidu i w ten sposob zapobiega jego nagromadzeniu. To z kolei
pomaga zajetym narzadom pracowac lepie;j.

Ludzie r6znig si¢ pod wzgledem tempa w jakim ich organizm rozktada ten lek. Dlatego ilos¢ leku we
krwi moze by¢ rozna W zaleznosci od pacjenta, co moze wptywac na odpowiedz pacjenta na leczenie.
Lek Cerdelga jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw, ktorych organizm rozktada lek

w prawidtowym tempie (znani jako pacjenci z umiarkowanym metabolizmem i szybkim
metabolizmem) lub powolnym tempie (znani jako pacjenci ze stabym metabolizmem). Zanim pacjent
rozpocznie stosowanie leku Cerdelga, lekarz prowadzacy okresli za pomoca prostego testu
laboratoryjnego, czy ten lek jest dla pacjenta odpowiedni.

Choroba Gauchera typu 1 jest dozywotnim schorzeniem, dlatego pacjent musi przyjmowac ten lek
zgodnie z zaleceniami lekarza, aby uzyska¢ jak najwieksze korzysci.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Cerdelga

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Cerdelga

- jesli pacjent ma uczulenie na eliglustat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.).

- jesli u pacjenta wystepuje sredni lub szybki metabolizm i stosuje leki znane jako silne lub
umiarkowane inhibitory CYP2D6 (np. chinidyna lub terbinafina) w skojarzeniu z silnymi lub
umiarkowanymi inhibitorami CYP3A (np. erytromycyna lub itrakonazol). Potaczenie tych
lekow wptynie na zdolno$¢ organizmu pacjenta do rozktadania leku Cerdelga, co moze
doprowadzi¢ do podwyzszenia st¢zenia substancji czynnej we krwi (bardziej szczegdtowy
wykaz lekow, patrz punkt ,,Lek Cerdelga a inne leki”).

- jesli u pacjenta wystgpuje staby metabolizm i stosuje leki znane jako silne inhibitory CYP3A
(np. itrakonazol). Te leki wptyna na zdolno$¢ organizmu pacjenta do rozktadania leku Cerdelga,
co moze doprowadzi¢ do podwyzZszenia stezenia substancji czynnej we krwi (bardziej
szczegdtowy wykaz lekow, patrz punkt ,,Lek Cerdelga a inne leki”).

- jesli u pacjenta wystepuje szybki metabolizm oraz cigzkie obnizenie czynno$ci watroby.

- jesli u pacjenta wystegpuje szybki metabolizm oraz tagodne lub umiarkowane obnizenie
czynno$ci watroby i pacjent przyjmuje silny lub umiarkowany inhibitor CYP2D6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cerdelga nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent:
e  jest obecnie leczony lub zostanie poddany leczeniu ktorymkolwiek z lekow wymienionych
w punkcie ,,Lek Cerdelga a inne leki”.
e  przeszedl w przesziosci zawat serca lub miat niewydolnos¢ serca.
e ma spowolnione tetno.
e ma nieregularny lub nieprawidlowy rytm serca, w tym ma chorobe serca nazwang zespotem
wydtuzonego odcinka QT.
e mainne choroby serca.
przyjmuje leki przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca), takie jak:
chinidyna, amiodaron lub sotalol.
ma szybki metabolizm i umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby.
ma umiarkowany lub staby metabolizm i zaburzenia czynnosci watroby o dowolnym nasileniu.
ma $redni lub staby metabolizm oraz obnizong czynnos¢ nerek.
ma schytkowa niewydolnos¢ nerek (ESRD).

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Cerdelga u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy.

Lek Cerdelga a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki, ktorych nie wolno stosowaé¢ w skojarzeniu ze sobg i z lekiem Cerdelga

Leku Cerdelga nie wolno stosowac z niektérymi rodzajami lekow. Leki te moga wplywaé na zdolnosé
organizmu do rozktadania leku Cerdelga, co moze doprowadzi¢ do zwigkszenia stezenia leku Cerdelga
we krwi. Leki te sg znane jako silne lub umiarkowane inhibitory CYP2D6 oraz silne lub umiarkowane
inhibitory CYP3A. Istnieje wiele lekéw nalezacych do tych grup i w zaleznos$ci od tego, jak organizm
pacjenta rozktada lek Cerdelga, efekty moga by¢ rézne u kazdego pacjenta. Przed rozpoczgciem
stosowania leku Cerdelga nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym o tych lekach. Lekarz
prowadzacy okresli, ktore leki pacjent moze stosowac w zaleznosci od tempa w jakim organizm
pacjenta rozklada eliglustat.



Leki, ktore moga zwiekszac stezenie leku Cerdelga we krwi, takie jak:

paroksetyna, fluoksetyna, fluwoksamina, duloksetyna, bupropion, moklobemid — leki
przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji),

dronedaron, chinidyna, werapamil — leki przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca),

cyprofloksacyna, klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna — antybiotyki (stosowane

w leczeniu zakazen),

terbinafina, itrakonazol, flukonazol, posakonazol, worykonazol — leki przeciwgrzybicze
(stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

mirabegron — stosowany w leczeniu pecherza nadreaktywnego,

cynakalcet — kalcymimetyk (stosowany u pacjentéw dializowanych i chorujacych na
szczegoblne rodzaje raka),

atazanawir, darunawir, fosamprenawir, indinawir, lopinawir, rytonawir, sakwinawir, tipranawir
— leki przeciwretrowirusowe (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

kobicystat — stosowany w celu zwickszenia dziatania lekow przeciwretrowirusowych
(stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

aprepitant — lek przeciwwymiotny (stosowany do ograniczenia wymiotow),

diltiazem — lek obnizajacy cisnienie krwi (stosowany w celu zwigkszenia przeptywu krwi

I zmniejszenia t¢tna),

koniwaptan — lek moczopedny (stosowany w celu podwyzszenia niskiego stezenia sodu we
Krwi),

boceprewir, telaprewir — lek przeciwwirusowy (stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia
watroby typu C),

imatynib — lek przeciwnowotworowy (stosowany w leczeniu nowotworu),

amlodypina, ranolazyna — stosowane w leczeniu dtawicy piersiowe;j,

cylostazol — stosowany w leczeniu bolu typu skurczowego w nogach, wystepujacego podczas
chodzenia, ktory jest spowodowany niedostatecznym doptywem krwi do nog,

izoniazyd — stosowany w leczeniu gruzlicy,

cymetydyna, ranitydyna — leki zobojetniajace kwas zoladkowy (stosowane w leczeniu
niestrawnosci),

gorzknik kanadyjski — (znany takze jako Hydrastis canadensis) preparat ziotowy dostepny bez
recepty wspomagajacy trawienie.

Leki, ktore moga zmniejszaé stezenie leku Cerdelga we krwi:

ryfampicyna, ryfabutyna — antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen),

karbamazepina, fenobarbital, fenytoina — leki przeciwpadaczkowe (stosowane w leczeniu
padaczki i napadéw drgawkowych),

ziele dziurawca zwyczajnego — (znany réwniez pod nazwg Hypericum perforatum) preparat
ziotowy dostepny bez recepty, stosowany do leczenia depresji i innych stanow.

Lek Cerdelga moze zwi¢ksza¢ stezenie nastepujacych rodzajow lekow we Krwi:

dabigatran — lek przeciwzakrzepowy (stosowany do rozrzedzania krwi),

fenytoina — lek przeciwpadaczkowy (stosowany w leczeniu padaczki i napadéw
drgawkowych),

nortryptylina, amitryptylina, imipramina, dezypramina — leki przeciwdepresyjne (stosowane
w leczeniu depresji),

pochodne fenotiazyny — leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu schizofrenii

i psychozy),

digoksyna — stosowana w leczeniu niewydolnosci serca i migotania przedsionkéw,
kolchicyna — stosowana w leczeniu dny moczanowej,

metoprolol — stosowany w celu obnizenia ci$nienia tetniczego krwi i (lub) zmniejszenia
tetna,

dekstrometorfan — lek na kaszel,

atomoksetyna — stosowana w leczeniu zespotu nadpobudliwos$ci ruchowej z deficytem uwagi
(ADHD, ang. attention deficit hyperactivity disorder),



o prawastatyna — stosowana w celu obnizenia stezenia cholesterolu i zapobiegania chorobom
serca.

Stosowanie leku Cerdelga z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ spozywania grejpfrutéw lub soku z grejpfrutow, poniewaz moga one zwigkszy¢
stezenie leku Cerdelga we krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza, ktory omowi z pacjentka czy moze przyjmowac ten lek w okresie cigzy.

Udowodniono, ze U zwierzat substancja czynna tego leku przenika w sladowych ilosciach do mleka
matki. Karmienie piersig nie jest zalecane podczas leczenia tym lekiem. Jesli pacjentka karmi piersia,
powinna poinformowac o0 tym lekarza.

Nie jest znany wptyw na ptodnos$¢ w przypadku stosowania standardowych dawek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Cerdelga wywiera nieistotny wptyw lub nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Cerdelga zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Cerdelga

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent ma $redni lub szybki metabolizm:

Nalezy potyka¢ w catosci jedna 84 mg kapsutke dwa razy na dobe, popijajac woda. Kapsutke mozna
przyjmowaé wraz z positkiem lub niezaleznie od positku. Nalezy przyjmowac jedng kapsutke rano

i jedng wieczorem.

Jesli pacjent ma staby metabolizm:

Nalezy potyka¢ w catosci jedng 84 mg kapsutke raz na dobg, popijajac woda. Kapsutke mozna
przyjmowac¢ wraz z positkiem lub niezaleznie od positku. Nalezy przyjmowac¢ jedng kapsutke 0 tej
samej porze kazdego dnia.

Kapsutki nie wolno otwiera¢, rozgniata¢, rozpuszczaé ani rozgryzaé¢ przed polknieciem. Jezeli pacjent
nie moze potkna¢ kapsutki w catosci, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lek Cerdelga nalezy przyjmowa¢ codziennie tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

Jak wyciagna¢ blister zbiorczy z etui

Przyciskajac razem kciuk i palec na jednym koncu etui (1), delikatnie pociagnac za blister
zbiorczy, aby otworzy¢ etui (2). @%

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cerdelga

W razie przyjecia wigkszej liczby kapsulek niz zalecana, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza.
Moga pojawi¢ si¢ zawroty gtowy z nastepujacymi objawami: utrata rtOwnowagi, obnizone tetno,
nudnosci, wymioty i uczucie oszotomienia.



Pominiecie przyjecia leku Cerdelga
Nalezy przyja¢ kolejna kapsutke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu
uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Cerdelga
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Cerdelga bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne i zazwyczaj ustgpuje z czasem.

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osdb):
bol glowy

zawroty glowy

zmiana smaku (dysgeuzja)
kotatanie serca

podraznienie gardta

kaszel

zgaga (niestrawnosc)

uczucie nudnosci (mdtosci)
biegunka

zaparcia

bol brzucha

bol zotadka (b6l w nadbrzuszu)
choroba refluksowa (refluks zotadkowo-przetykowy)
wzdecia (rozdecie brzucha)
zapalenie zotadka

trudnos$ci w przetykaniu (dysfagia)
wymioty

sucho$¢ w ustach

wiatry (wzdecia)

sucha skora

wysypka (pokrzywka)

bol stawdw (artralgia)

bol rak, nog lub plecow
zmeczenie (ostabienie)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Cerdelga
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, koszulce lub
blistrze po: ,,Termin waznosci (EXP)*. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cerdelga

o Substancja czynna leku jest eliglustat (w postaci winianu). Kazda kapsutka zawiera 84 mg
eliglustatu.
o Pozostate sktadniki to:

o rdzen kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (patrz punkt 2. ,,Lek
Cerdelga zawiera laktoze), hypromeloza i dibehenian glicerolu;

o otoczka kapsutki: zelatyna, krzemian glinowo-potasowy (E555), dwutlenek tytanu
(E171), zelaza tlenek zotty (E172) i indygotyna (E132);

o tusz nadruku: szelak, zelaza tlenek czarny (E172), glikol propylenowy i roztwor
amoniaku, stezony.

Jak wyglada lek Cerdelga i co zawiera opakowanie
Kapsutki z lekiem Cerdelga maja pertowe niebieskozielone, nieprzezroczyste wieczko i pertowe biate,
nieprzezroczyste denko z czarnym napisem ,,GZ02” nadrukowanym na kapsutce.

Opakowanie zawiera 14 kapsutek twardych w 1 blistrze zbiorczym, 56 kapsutek twardych w
4 blistrach zbiorczych po 14 kapsutek kazdy lub 196 kapsutek twardych w 14 blistrach zbiorczych po
14 kapsutek kazdy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie w danym Kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam
Holandia

Wytwérca

Sanofi Winthrop Industrie
30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Francja

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave
33565 Carbon Blanc cedex
Francja



Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.



http://www.ema.europa.eu/

