Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cerezyme 400 jednostek proszek do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji
Imigluceraza

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Cerezyme i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cerezyme
Jak stosowac lek Cerezyme

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cerezyme

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

Lek Cerezyme zawiera substancje czynng imiglucerazg i jest stosowany w leczeniu pacjentow z
chorobg Gauchera typu 1 lub typu 3, u ktérych wystepuja nastgpujace objawy: niedokrwisto$¢ (zbyt
mala liczba czerwonych krwinek), sktonnos¢ do tatwego krwawienia (spowodowana zbyt matg liczba
ptytek — rodzaj komorek krwi), powigkszenie watroby lub §ledziony lub choroba kosci.

Osoby z chorobg Gauchera majg niskg aktywno$¢ enzymu o nazwie kwasna -glukozydaza. Enzym
ten odpowiada za kontrolowanie st¢zenia glukozyloceramidu w organizmie. Glukozyloceramid jest
naturalng substancja w organizmie, wytwarzang z cukru i lipidow. W chorobie Gauchera st¢zenie
glukozyloceramidu moze by¢ zbyt wysokie.

Lek Cerezyme jest sztucznym enzymem o nazwie imigluceraza — moze on zastgpi¢ naturalny enzym
kwasng B-glukozydaze, ktorego brakuje lub jest niedostatecznie aktywny u pacjentéw z choroba
Gauchera.

Informacja zawarta w tej ulotce dotyczy wszystkich grup pacjentoéw, w tym dzieci, mtodziezy,
dorostych i 0s6b w podesztym wieku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cerezyme

Kiedy nie stosowa¢ leku Cerezyme
- jesli pacjent ma uczulenie na imigluceraze lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cerezyme nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli pacjent jest leczony lekiem Cerezyme, podczas podawania leku lub krotko po jego podaniu
u pacjenta moga wystapi¢ reakcje zwigzane z infuzjg (IARs) lub reakcja alergiczna. Reakcje
zwigzane z infuzjg lub rekacja alergiczna to kazde dzialanie niepozadane wystepujace w trakcie
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infuzji lub przed koncem dnia, w ktérym podano infuzj¢ (patrz punkt 4). Jesli u pacjenta
wystapi taka reakcja, nalezy natychmiast o tym poinformowac lekarza. W celu zapobiegania
wystepowaniu takich reakcji moze by¢ konieczne podanie dodatkowych lekéw. Lekarz moze
przeprowadzi¢ badanie okreslajace, czy u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna na
imiglucerazg.

- Niektorzy pacjenci z chorobg Gauchera maja podwyzszone ci$nienie w naczyniach
krwiono$nych ptuc (nadcisnienie ptucne). Przyczyna moga by¢ choroby serca, ptuc lub watroby
lub moze by¢ ona nieznana. Moze wystapi¢ niezaleznie od tego, czy pacjent jest leczony lekiem
Cerezyme, czy tez nie. W kazdym przypadku, jesli pacjent odczuwa duszno$é, powinien
powiadomic lekarza prowadzacego.

Lek Cerezyme a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Cerezyme nie wolno podawa¢ w mieszaninie z innymi lekami w jednej infuzji (kroplowce).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Zaleca si¢
zachowanie ostroznosci podczas stosowania leku Cerezyme w czasie cigzy i w okresie karmienia
piersia.

Lek Cerezyme zawiera séd

Ten lek zawiera 41 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w fiolce. Odpowiada to 2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. Podawany jest dozylnie w
0,9% roztworze chlorku sodu. Powinni to uwzgledni¢ pacjenci kontrolujacy zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Cerezyme

Instrukcja wlasciwego uzycia
Lek Cerezyme podaje si¢ w kroplowce do zyly (w infuzji dozylnej).

Lek jest dostarczany w proszku, ktory przed podaniem zostanie zmieszany z woda do wstrzykiwan.

Lek Cerezyme podaje si¢ wytacznie pod nadzorem lekarza, posiadajacego doswiadczenie w leczeniu
choroby Gauchera. Lekarz moze zaleci¢ leczenie w domu pod warunkiem spelnienia okre§lonych
kryteriow. W sprawie leczenia w warunkach domowych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dawka zostanie okreslona indywidualnie dla pacjenta. Lekarz obliczy dawke dla pacjenta na
podstawie nasilenia objawow 1 innych czynnikow. Zalecana dawka leku Cerezyme to 60 jednostek/kg
mc. podawana raz na 2 tygodnie.

Lekarz bedzie szczegotowo kontrolowaé reakcje pacjenta na leczenie i moze zmieni¢ dawke leku
(zwigkszy¢ lub zmniejszy¢) az do znalezienia najodpowiedniejszej dawki dla pacjenta.

Po ustaleniu tej dawki lekarz nadal bedzie kontrolowa¢ reakcj¢ pacjenta na leczenie w celu
upewnienia si¢, ze pacjent otrzymuje wlasciwa dawke. Zwykle odstepy czasowe monitorowania
wynosza 6 do 12 miesigcy.

Brak informacji dotyczacych wptywu leku Cerezyme na objawy neurologiczne u pacjentow z
przewlekta choroba Gauchera z neuropatia. Z tego wzgledu nie mozna zaleci¢ Zadnego specjalnego
schematu dawkowania.



Rejestr ICGG choroby Gauchera

Pacjenci moga poprosi¢ lekarza o umieszczenie swoich danych w ,,Rejestrze ICGG choroby
Gauchera”. Rejestr ma na celu przyczynienie si¢ do lepszego zrozumienia choroby Gauchera oraz do
oceny skuteczno$ci enzymatycznej terapii zastepczej, ktorej przyktadem jest lek Cerezyme. Docelowo
powinno to pozwoli¢ na skuteczniejsze i bardziej bezpieczne stosowanie leku Cerezyme. Dane
pacjenta w tym rejestrze beda zbierane anonimowo — nikt nie bedzie mogt zidentyfikowac pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cerezyme
Nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania leku Cerezyme.

Pominiecie przyjecia leku Cerezyme
W przypadku pominigcia infuzji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Cerezyme moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

- dusznos¢

- kaszel

- pokrzywka/ miejscowy obrzgk skory lub blony $luzowej jamy ustnej lub gardta
- swiad

- wysypka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- zawroty glowy

- bol glowy

- uczucie mrowienia, ktucia, pieczenia lub drgtwienia skory
- przyspieszenie czgstosci pracy serca

- zasinienie skory

- zaczerwienienie

- spadek cis$nienia krwi

- wymioty

- nudnosci

- kurcze brzucha

- biegunka

- bol stawow

- dyskomfort w miejscu podania infuzji

- pieczenie w miejscu podania infuzji

- obrz¢k w miejscu podania

- jalowy ropien w miejscu podania infuzji
- dyskomfort w klatce piersiowej

- goraczka

- dreszcze

- zmeczenie

- bol plecow

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
- reakcje anafilaktyczne

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- przemijajace wysokie cisnienie krwi



Niektore objawy niepozadane bytly obserwowane u pacjentow w trakcie podawania leku lub krétko po
podaniu leku. Obejmowaty one §wiad, zaczerwienienie, pokrzywke/miejscowy obrzek skory lub btony
sluzowej jamy ustnej lub gardta, dyskomfort w klatce piersiowej, dreszcze, zmeczenie, przyspieszenie
czestosci akcji serca, zasinienie skory, dusznos¢, uczucie mrowienia, ktucia, pieczenia lub dretwienia
skory, spadek ci$nienia krwi 1 bol plecéw. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast powiadomié lekarza. W celu zapobiezenia reakcji alergicznej konieczne moze
by¢ podanie dodatkowych lekow (np. leki przeciwhistaminowe i (lub) kortykosteroidy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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.

5. Jak przechowywaé lek Cerezyme
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zamknigte fiolki:
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Rozcienczony roztwor:

Zaleca si¢ zastosowanie leku Cerezyme natychmiast po wymieszaniu z wodg do infuzji. Wymieszany
roztwor w fiolce nie moze by¢ przechowywany i nalezy go niezwlocznie rozcienczy¢ w worku do
infuzji; wylacznie roztwor rozcienczony mozna przechowywaé do 24 godzin w chtodnym miejscu
(2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cerezyme

- Substancjg czynng leku jest imigluceraza. Imigluceraza jest zmodyfikowana postaciag ludzkiego
enzymu kwasnej B-glukozydazy, wytwarzana technikg rekombinacji DNA. Jedna fiolka zawiera
400 jednostek imiglucerazy. Po rozpuszczeniu 1 ml roztworu zawiera 40 jednostek
imiglucerazy.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny i polisorbat §0.

Jak wyglada lek Cerezyme i co zawiera opakowanie

Lek Cerezyme, 400 jednostek jest proszkiem do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji. W opakowaniu znajduje si¢ 1 fiolka, 5 fiolek lub 25 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Lek Cerezyme jest biatym lub biatawym proszkiem. Po rozpuszczeniu jest przezroczystym,
bezbarwnym ptynem, niezawierajacym czastek obcej materii. Rozpuszczony roztwor wymaga
dalszego rozcienczenia.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Holandia

Wytworca
Genzyme Ireland Limited, IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi sp. z 0.0.
Tel: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia — rozpuszczanie, rozcienczenie i podawanie
Kazda fiolka leku Cerezyme jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Po rozpuszczeniu kazda
fiolka leku Cerezyme zawiera 400 jednostek imiglucerazy w 10,0 ml (40 jednostek/ml).

Nalezy wyliczy¢ liczbe fiolek przeznaczonych do rozpuszczania na podstawie indywidualnego
schematu dawkowania dla danego pacjenta i wyjac potrzebng liczbg fiolek z lodowki.

Wrykonywaé¢ w warunkach jalowych.

Rozpuszczanie

Kazda fiolke nalezy rozpusci¢ w wodzie do iniekcji w ilosci 10,2 ml unikajac gwaltownego uderzenia
strumienia wody do iniekcji w proszek, a podczas ostroznego mieszania nalezy unikac pienienia si¢
roztworu. L.aczna ilo$¢ ptynu po rozpuszczeniu wynosi 10,6 ml. Wartos¢ pH otrzymanego roztworu
wynosi w przyblizeniu 6,2.

Po rozpuszczeniu jest to klarowny, bezbarwny ptyn niezawierajacy czastek materii. Rozpuszczony
roztwor nalezy ponownie rozpusci¢. Przed dalszym rozcienczaniem nalezy wizualnie sprawdzi¢, czy
W przygotowanym roztworze w zadnej z fiolek nie wystepuja ciata obce i czy roztwor jest bezbarwny.
Nie stosowac¢ fiolek, w ktorych widoczne sg ciata obce lub zabarwienie. Po rozpuszczeniu nalezy
natychmiast rozcienczy¢ zawarto$¢ fiolek i nie przechowywac ich do pézniejszego wykorzystania.

Rozcienczanie

Uzyskany roztwor zawiera 40 jednostek imiglucerazy/ml. Z kazdej fiolki z otrzymanej ilo$ci roztworu
mozna pobra¢ doktadnie obj¢tos¢ 10,0 ml (co odpowiada 400 jednostkom). Pobra¢ po 10,0 ml
roztworu z kazdej fiolki i potaczy¢ ze sobg pobrane roztwory. Nastepnie rozcienczy¢ potagczone
roztwory 0,9% roztworem chlorku sodu do infuzji dozylnych do tgcznej objetosci 100 do 200 ml.
Ostroznie wymiesza¢ przygotowany roztwor.

Podawanie

W celu usuni¢cia wszelkich czgstek biatka zaleca si¢ podawanie rozcienczonego roztworu przez
podtaczony szeregowo filtr 0,2 um wigzacy biatko. Nie spowoduje to utraty aktywnosci imiglucerazy.
Zaleca sig¢, by rozcienczony roztwor podaé przed uptywem 3 godzin. Produkt rozcienczony


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

0,9% roztworem chlorku sodu do infuzji dozylnych zachowuje stabilno$¢ chemiczng przy
przechowywaniu do 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C pod warunkiem ochrony przed
$wiattem, jednakze czystos¢ mikrobiologiczna leku bedzie zaleze¢ od tego, czy rozpuszczanie i
rozcienczanie prowadzono w warunkach aseptycznych.

Lek Cerezyme nie zawiera zadnych $rodkow konserwujacych. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



