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Informationen fii

Tragen Sie diese Informationskarte bitte stets bei sich. Legen Sie die
| Informationskarte allen Arzten und medizinischen Fachkriften

(z.B. Apothekern) vor, damit diese Uiber lhre derzeitige Behandlung

mit CERDELGA® Kenntnis erhalten.

7 Vor der Anwendung aller neu verordneten, frei verkéuflichen
Arzneimittel oder pflanzlicher Préparate konsultieren Sie bitte
| stets Ihren Arzt oder Apotheker.
7 Konsumieren Sie keine Grapefruit-Produkte.



Informationen fiir Arzte und medizinische Fachkrifte

CERDELGA?® ist zur Langzeitbehandlung von erwachsenen
Patienten mit Morbus Gaucher Typ 1 (GD1) indiziert, die in
Bezug auf CYP2Dé langsame Metabolisierer (PMs), intermediére
Metabolisierer (IMs) oder schnelle Metabolisierer (EMs) sind.

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Fachinformation

Patienten mit intermedidrem (IM) und schnellem (EM)
Metabolisierungsstatus:

7 CERDELGA® darf nicht gleichzeitig mit einem starken oder
maBig starken CYP2Dé-Inhibitor und einem starken oder maBig
starken CYP3A-Inhibitor angewandt werden.

7 CERDELGA® darf nicht bei EM Patienten angewandt werden
* mit schwerer Leberfunktionsstérung
® mit leichter oder maBiger Leberfunktionsstérung UND

Anwendung eines starken oder maBig starken
CYP2Dé-Inhibitors

7" CERDELGA® wird nicht empfohlen in Anwendung:
® bei EM Patienten mit maBiger Leberfunktionsstérung
® bei IM Patienten mit Leberfunktionsstérung jeglicher

Schwere

7 CERDELGA?® sollte nicht gleichzeitig mit einem starken
CYP3A-Induktor angewandt werden.

7 CERDELGA® sollte mit Vorsicht angewandt werden in
Kombination mit
e ecinem méBig starken CYP2Dé-Inhibitor.

e einem starken oder méBig starken CYP3A-Inhibitor.

4

® einem Substrat des P-gp-Transporters oder von CYP2Dé
(moglicherweise muss die Dosis dieses Arzneimittels
verringert werden). CERDELGA® wird bei EM oder
IM Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz oder
bei IM Patienten mit leichter, maBiger oder schwerer
Nierenfunktionsstérung nicht empfohlen

die CERDELGA® Dosis sollte auf 84 mg einmal taglich

reduziert werden:

e bei EM oder IM Patienten die gleichzeitig mit einem
starken CYP2Dé-Inhibitor behandelt werden.

e bei EM Patienten mit leichter Leberfunktionsstérung unter

Behandlung eines schwachen CYP2Dé-Inhibitors oder
eines CYP3A-Inhibitors

Patienten mit langsamem (PM) Metabolisierungsstatus:

| 4

| 4

CERDELGA® darf nicht gleichzeitig mit einem starken

CYP3A-Inhibitor angewandt werden.

Die Anwendung von CERDELGA® bei PM Patienten mit

jeglicher Leberfunktionsstérung wird nicht empfohlen.

CERDELGA® wird nicht empfohlen in Kombination mit:

e einem méBig starken CYP3A-Inhibitor

e einem starken CYP3A-Induktor

Die Anwendung von CERDELGA® bei PM Patienten mit

terminaler Niereninsuffizienz oder bei PM Patienten mit

leichter, méaBiger oder schwerer Nierenfunktionsstérung

wird nicht empfohlen

CERDELGA® sollte mit Vorsicht angewandt werden in

Kombination mit

e einem schwachen CYP3A-Inhibitor

® einem Substrat des P-gp-Transporters oder von CYP2Dé
(moglicherweise muss die Dosis dieses Arzneimittels
verringert werden).



