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PATIENTKORT

Information till patienten

Bar alltid med dig detta kort och visa det for all hélso- och
sjukvardspersonal for att informera om din aktuella behandling med
CERDELGA

7 Borja inte anvénda nagot nytt receptbelagt ldkemedel,
receptfritt lakemedel eller vaxtbaserade lakemedel eller
halsokostpreparat utan att tala om det for lakare eller
apotekspersonal

7 Undvik intag av produkter som innehaller grapefrukt .
sanofi

WV Detta lakemedel ar féremal for utdkad dvervakning.
Detta kommer att géra det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation.
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Information ti och sjukvardspersonal

CERDELGA &r indicerat for langtidsbehandling av vuxna patienter med
Gauchers sjukdom typ 1 som &r langsamma (poor metabolisers, PM),
intermedidra (intermediate metabolisers, IM) eller snabba (extensive
metabolisers, EM) CYP2Dé-metaboliserare.

For ytterligare information, se produktresumén

Snabba och Intermedidra CYP2Dé-metaboliserare:

7 CERDELGA far inte anvandas i kombination med en stark eller méattlig

7 CERDELGA far inte anvéndas hos snabba metaboliserare

CYP2Dé-hammare vid samtidig behandling med en stark eller mattlig
CYP3A-hdgmmare

¢ med allvarligt nedsatt leverfunktion
e med latt eller mattligt nedsatt leverfunktion, som samtidigt behandlas
med en stark eller mattlig CYP2D6-hammare

CERDELGA rekommenderas inte

o till snabba CYP2D6-metaboliserare med mattligt nedsatt leverfunktion

o till intermedidra CYP2Dé-metaboliserare med nagon grad av nedsatt
leverfunktion

CERDELGA rekommenderas inte fér anvéandning i kombination med:
¢ en stark CYP3A-inducerare

CERDELGA ska anvandas med férsiktighet i kombination med:

¢ en mattlig CYP2D6é-hdmmare

e en stark eller mattlig CYP3A-hammare

e ett P-gp- eller CYP2Dé-substrat (dosminskning av dessa lakemedel kan
kravas)

Cerdelga rekommenderas inte till snabba eller intermediara CYP2Dé-
metaboliserare med terminal njursvikt (ESRD), eller till intermediara CYP2Dé-
metaboliserare med Iatt, mattligt eller allvarligt nedsatt njurfunktion.

CERDELGA-dosen ska minskas till 84 mg EN GANG dagligen hos:

¢ intermedidra metaboliserare och snabba metaboliserare vid samtidig
anvéandning av en stark CYP2D6é-hdmmare.

® snabba CYP2Dé-metaboliserare med latt nedsatt leverfunktion som tar
en svag CYP2Dé-hdmmare eller en stark, mattlig eller svag CYP3A-
hammare.

Langsamma CYP2Dé-metaboliserare:

4
4

4

CERDELGA far inte anvandas i kombination med en stark CYP3A-hdmmare

CERDELGA rekommenderas inte till lilngsamma metaboliserare med

nagon grad av nedsatt leverfunktion

CERDELGA rekommenderas inte fér anvandning i kombination med:

* en stark CYP3A-inducerare

e en mattlig CYP3A-hdmmare

CERDELGA rekommenderas inte till langsamma metaboliserare med

terminal njursvikt eller med Iatt, mattligt eller allvarligt nedsatt njurfunktion.

CERDELGA ska anvandas med férsiktighet i kombination med:

* ensvag CYP3A-hammare

® ett P-gp- eller CYP2Dé-substrat (dosminskning av dessa ldkemedel kan
kréavas)





