B. INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til patienten

Cerdelga 84 mg harde kapsler
eliglustat

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du fér bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse af Cerdelga

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cerdelga
3. Sadan skal du tage Cerdelga

4. Bivirkninger

5. Opbevaring af Cerdelga

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Cerdelga indeholder det aktive stof eliglustat og anvendes til langtidsbehandling af voksne patienter
med Gauchers sygdom type 1.

Gauchers sygdom type 1 er en sjelden, arvelig sygdom, hvor et stof betegnet glucosylceramid ikke
nedbrydes af kroppen pa effektiv vis. Som felge heraf hober glucosylceramid sig op i milten, leveren
og knoglerne. Denne ophobning forhindrer disse organer i at fungere korrekt. Cerdelga indeholder det
aktive stof eliglustat der nedsatter produktionen af glucosylceramid, hvilket forhindrer ophobning.
Som felge her af hjelper det dine bererte organer med at fungere bedre.

Forskellige mennesker nedbryder dette leegemiddel ved forskellige hastigheder i kroppen. Mangden af
medicin i blodet kan derfor variere patienterne imellem, hvilket kan pavirke, hvordan en patient vil
reagere. Cerdelga er beregnet til at blive brugt til patienter, hvis krop nedbryder leegemidlet ved
normal hastighed (kaldet intermedizre metabolisatorer og ekstensive metabolisatorer) eller langsom
hastighed (kaldet langsomme metabolisatorer). Din laege vil ved hjelp af en simpel laboratorietest
afgere, om Cerdelga er velegnet til dig, for du begynder at tage det.

Gauchers sygdom type 1 er en livslang sygdom, og du skal fortsatte med at tage dette leegemiddel som

ordineret af din leege for at fa det maksimale udbytte af din medicin.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cerdelga

Tag ikke Cerdelga:
- hvis du er allergisk over for eliglustat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cerdelga (angivet i
punkt 6).



- hvis du er en intermedizr eller ekstensiv metabolisator, og bruger leegemidler, der er kendt
under betegnelsen potente eller moderate CYP2D6-ha&mmere (eksempler er quinidin og
terbinafin), der anvendes 1 kombination med potente eller moderate CYP3A-heemmere
(eksempler er erythromycin og itraconazol). Kombinationen af disse leegemidler vil forstyrre din
krops evne til at nedbryde Cerdelga, og dette kan resultere i hgjere niveauer af det aktive stof i
blodet (se afsnittet ”Anden medicin og Cerdelga” for en udvidet liste over leegemidler).

- Hvis du er en langsom metabolisator, og bruger medicin, der kaldes potente CYP3A-h&mmere
(for eksempel itraconazol). Denne type medicin vil forstyrre din krops evne til at nedbryde
Cerdelga, og det kan resultere i hgjere niveauer af det aktive stof i dit blod (se afsnittet “Brug af
anden medicin sammen med Cerdelga” for en udvidet medicinliste).

- Hvis du er en ekstensiv metabolisator, og du har alvorlig nedsat leverfunktion.

- Hvis du er en ekstensiv metabolisator, og du har let eller moderat nedsat leverfunktion, samtidig
med at du tager en sterk eller moderat CYP2D6-heemmer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Cerdelga, hvis du:
o i gjeblikket behandles eller er ved at starte behandling med et af de leegemidler, der er anfort i
afsnittet “Anden medicin og Cerdelga”.
e har haft et hjerteanfald eller hjertesvigt.
e har en langsom hjertefrekvens.
e har en uregelmessig eller unormal hjerterytme, inklusive en hjertesygdom betegnet langt QT-
syndrom.
e har andre hjerteproblemer.
e tager antiarytmika (der anvendes til at behandle uregelmassig hjerterytme) sdsom quinidin,
amiodaron eller sotalol.
e er en ekstensiv metabolisator, og du har moderat nedsat leverfunktion.
e cren intermedigr eller en langsom metabolisator, og du har nogen form for nedsat
leverfunktion.
e cr en intermediar eller en langsom metabolisator, og du har nedsat nyrefunktion.
e er en patient med nyresygdom i slutstadiet (ESRD).

Beorn og unge
Cerdelga er ikke blevet testet hos barn og unge under 18 &r. Dette legemiddel ma ikke gives til bern
og unge.

Brug af anden medicin sammen med Cerdelga
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Leaegemidler, der ikke ma tages i kombination med hinanden og Cerdelga

Cerdelga mé ikke tages sammen med visse typer medicin. Disse l&gemidler kan forstyrre din krops
evne til at nedbryde Cerdelga, og dette kan resultere i hgjere niveauer af Cerdelga i blodet. Disse
leegemidler er kendt som potente eller moderate CYP2D6-haemmere og potente eller moderate
CYP3A-heemmere. Der er mange slags medicin i disse kategorier, og athaengigt af hvordan din krop
nedbryder Cerdelga, kan virkningen vare forskellig fra den ene person til den anden. Tal med din laege
om disse laegemidler, for du begynder at tage Cerdelga. Din laege vil afgere, hvilken medicin du kan
bruge, baseret pa hvor hurtigt din krop nedbryder eliglustat.

Leaegemidler, der kan ege mzengden af Cerdelga i blodet, sisom:

. paroxetin, fluoxetin, fluvoxamin, duloxetin, bupropion, moclobemid — antidepressiva (bruges
til at behandle depression)

. dronedaron, quinidin, verapamil — antiarytmika (bruges til at behandle en uregelmaessig
hjerterytme)

. ciprofloxacin, clarithromycin, erythromycin, telithromycin — antibiotika (bruges til at behandle
infektioner)

° terbinafin, itraconazol, fluconazol, posaconazol, voriconazol — antisvampemidler (bruges til at

behandle svampeinfektioner)



mirabegron — bruges til at behandle overaktive blaerer

cinacalcet — calcimimetikum (bruges hos nogle dialysepatienter og til bestemte kraeftformer)
atazanavir, darunavir, fosamprenavir, indinavir, lopinavir, ritonavir, saquinavir, tipranavir —
antiretrovirale lzegemidler (bruges til at behandle HIV)

cobistat — bruges til at forbedre virkningen af antiretrovirale l&egemidler (bruges til at behandle
HIV)

aprepitant — antiemetika (bruges til at reducere opkastning)

diltiazem — antihypertensive laegemidler (bruges til at gge blodgennemstremningen og sanke
hjertefrekvensen)

conivaptan — diuretika (bruges til at @ge et lavt indhold af natrium i blodet)

boceprevir, telaprevir — antiretroviralt lzegemiddel (bruges til at behandle hepatitis C)
imatinib — anticancer (bruges til at behandle cancer)

amlodipin, ranolazin — bruges til at behandle angina pectoris

cilostazol — bruges til at behandle krampelignende smerter i dine ben, nér du gar, pga.
utilstreekkelig blodforsyning i dine ben

isoniazid — bruges til at behandle tuberkulose

cimetidin, ranitidin — antacida (bruges til at behandle fordejelsesbesvar)

gyldensegl— (ogsé kaldet Hydrastis canadensis) en urtemedicin der kan fas uden recept, bruges
som hjelp til fordejelsen.

Leegemidler, der kan reducere maengden af Cerdelga i blodet:

rifampicin, rifabutin — antibiotika (bruges til at behandle infektioner)

carbamazepin, phenobarbital, phenytoin —anti-epileptika (bruges til at behandle epilepsi og
anfald)

Perikum — (ogsé kendt som Hypericum perforatum) et naturleegemiddel, der kan kebes uden
recept og anvendes til at behandle depression og andre sygdomme

Cerdelga kan oge mangden af folgende typer medicin i blodet:

dabigatran — antikoagulans (bruges til at fortynde blodet)

phenytoin — anti-epileptika (bruges til at behandle epilepsi og anfald)

nortryptylin, amitriptylin, imipramin, desipramin — antidepressiva (bruges til at behandle
depression)

phenothiaziner — antipsykotika (bruges til at behandle skizofreni og psykose)

digoxin — bruges til at behandle hjertesvigt og atrieflimren

colchicin — bruges til at behandle gigt

metoprolol — bruges til at seenke blodtrykket og/eller mindske hjertefrekvensen
dextromethorphan — hostemedicin

atomoxetin — bruges til at behandle attention deficit hyperactivity disorder (ADHD)
pravastatin — bruges til at seenke kolesteroltallet og forebygge hjertesygdom

Brug af Cerdelga sammen med mad og drikke
Undgé indtagelse af grapefrugt eller grapefrugtjuice, da det kan ege indholdet af Cerdelga i blodet.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel under graviditeten.

Det aktive stof i dette laegemiddel er pavist at udskilles i meget smd mangder i modermaelken hos dyr.
Det frarades at amme under behandlingen med dette leegemiddel. Fortel din leege, hvis du ammer.

Der er ingen kendte virkninger pé frugtbarhed ved normale doser.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Cerdelga pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner.

Cerdelga indeholder laktose
Hvis du har faet at vide af leegen, at du ikke téler visse sukkerarter, skal du kontakte leegen, for du
tager dette leegemiddel.

3. Sadan skal du tage Cerdelga

Tag altid legemidlet najagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Hvis du er en intermedigr metabolisator eller ekstensiv metabolisator:
Slug én 84 mg kapsel hel to gange om dagen med vand. Den kan tages med eller uden et maltid. Tag
en kapsel om morgenen og en kapsel om aftenen.

Hvis du er en langsom metabolisator:
Slug én 84 mg kapsel hel en gang om dagen med vand. Den kan tages med eller uden et maltid. Tag en
kapsel pa samme tid hver dag.

Kapslen ma ikke &bnes, knuses, opleses eller tygges, for den sluges. Hvis du ikke kan sluge kapslen
hel, skal du fortzlle det til din lege.

Fortsat med at tage Cerdelga hver dag, s laenge laegen beder dig om det.

Sadan trzekkes blisterpakken/kortet ud af hylsteret.
Mens du trykker tommelfingeren og en finger sammen i den ene ende af hylsteret (1), treekker
du forsigtigt blisterpakken/kortet ud for at abne hylsteret (2). @%

Hyvis du har taget for meget Cerdelga
Hvis du tager flere kapsler, end du blev anvist, skal du straks kontakte din leege. Du kan opleve
svimmelhed med tab af balance, langsom puls, kvalme, opkastning og uklarhed.

Hyvis du har glemt at tage Cerdelga
Tag den neste kapsel pa det seedvanlige tidspunkt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for

den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Cerdelga
Hold ikke op med at tage Cerdelga uden at tale med din lege.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
Hovedpine

Svimmelhed

Smagsforstyrrelser (dysgeusi)
Hjertebanken

Halsirritation

Hoste

Sure opsted/halsbrand

Utilpashed (kvalme)

Diarré

Forstoppelse

Mavesmerter

Mavepine (gvre mavesmerter)
Sure opsted (gastroesofageal reflukssygdom)
Oppustethed (abdominal udspiling)
Mavekatar (gastritis)

Synkebesvar (dysfagi)

Opkastning

Mundterhed

Tarmluft (flatulens)

Tor hud

Neldefeber (urticaria)

Ledsmerter (artralgi)

Smerter i arme, ben eller ryg
Traethed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket.

Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
péarerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cerdelga indeholder:
o Aktivt stof: eliglustat (som tartrat). Hver kapsel indeholder 84 mg eliglustat.
o @vrige indholdsstoffer:
o I kapslen: mikrokrystallinsk cellulose, laktosemonohydrat (se punkt 2 under ”Cerdelga
indeholder laktose™), hypromellose og glyceroldibehenat.
o I kapslens skal: gelatine, kaliumaluminiumsilikat (E555), titandioxid (E171), gul jernoxid
(E172) og indigotin (E132).
o I trykfarven: schellak, sort jernoxid (E172), propylenglycol og ammoniakoplgsning,
koncentreret.

Udseende og pakningsstorrelser
Cerdelga-kapsler har en perlemors-blagren uigennemsigtig hatte og perlehvid uigennemsigtig krop
med ”GZ02” trykt i sort pa kapslen.

Pakningssterrelser med 14 harde kapsler i 1 blisterkort, 56 harde kapsler i 4 blisterkort med 14 kapsler
1 hver eller 196 hérde kapsler i 14 blisterkort med 14 kapsler i hver.

Det er ikke sikkert, at alle pakninger markedsferes i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

Fremstiller
Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00
Denne indlaegsseddel blev senest zendret juni 2023
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.
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