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VVKT patvirtinimo data: 2026 m. birzelio mén.
Versija 3.1

Cerdelga
Kietosios kapsulés

PACIENTO KORTELE eliglustatas

Informacija pacientui

PraSome visuomet turéti $ig kortele su savimi ir parodyti visiems
Jumis besirGpinantiems sveikatos prieZitros specialistams,
siekiant juos informuoti, kad $iuo metu esate gydomas
CERDELGA

7 Nepradékite vartoti jokiy kity receptiniy, nereceptiniy vaisty ir
Zoliniy preparaty nepasitare su savo gydytoju arba vaistininku

7 Nevartokite produkty, kuriy sudétyje yra greipfruty
sanofi

Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveik.

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant pakuotés lapelyje nenurodyta,
pasakykite gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat
galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Siais bidais:

- tiesiogiai uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty
informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nr-v/
PATIENT_PUBLIC;

- uzpildant paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija forma,
kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It);

- nemokamu telefonu 0 800 73 568.

Si papildoma rizikos mazinimo priemoné i$pildo Cerdelga rinkodaros pazyméjimo
salygas ir yra patvirtinta kompetentingos institucijos.
Versija 3.1, VVKT patvirtinimo data: 2026 m. birZzelio mén.



Informacija sveikatos priezitros specialistams

CERDELGA skirta ilgalaikiam 1 tipo Gosé liga serganciy suaugusiyjy,
kurie pagal CYP2Dé yra silpni metabolizuotojai (SM), vidutiniski
metabolizuotojai (VM) arba ekstensyviis metabolizuotojai (EM), gydymui.
CERDELGA taip pat skirta GD1 serganciy vaiky, kurie yra 6 mety ir
vyresni bei sveria ne maziau kaip 15 kg, kuriy biklé yra stabili skiriant
pakei¢iamajj gydyma fermentais (PGF) ir kurie pagal CYP2Dé6 yra SM,
VM arba EM, gydymui.
Daugiau informacijos pateikiama preparato charakteristiky santraukoje
Ekstensyvis metabolizuotojai (EM) ir vidutiniski metabolizuotojai (VM):
” CERDELGA negalima vartoti derinyje su stipriu arba vidutinio stiprumo
CYP2Dé inhibitoriumi kartu su stipriu arba vidutinio stiprumo CYP3A
inhibitoriumi
” CERDELGA negalima vartoti ekstensyviems metabolizuotojams (EM),
* kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas
e kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
~ inhibitoriy
” CERDELGA nerekomenduojama vartoti
o ekstensyviems metabolizuotojams (EM), kuriems yra vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas
e vidutiniskiems metabolizuotojams (VM), kuriems yra bet kokio
laipsnio kepeny funkcijos sutrikimas
7 CERDELGA nerekomenduojama vartoti derinyje su stipriu CYP3A
induktoriumi
” CERDELGA reikia vartoti atsargiai derinyje su:
* vidutinio stiprumo CYP2D6 inhibitoriumi
e stipriu ar vidutinio stiprumo CYP3A inhibitoriumi
® P-gp ar CYP2D6 substratais (gali reikéti mazesniy tokiy vaistiniy
preparaty doziy)
” CERDELGA nerekomenduojama vartoti ekstensyviems
metabolizuotojams (EM) ar vidutinidkiems metabolizuotojams
(VM), kuriems yra galutinés stadijos inksty liga, arba vidutiniskiems
metabolizuotojams (VM), kuriems yra nesunkus, vidutinio sunkumo ar
sunkus inksty funkcijos sutrikimas
” CERDELGA doze reikia sumazinti iki VIENO karto per para:
¢ ekstensyviems metabolizuotojams (EM) ar vidutiniskiems

metabolizuotojams (VM), kurie kartu yra gydomi stipriu CYP2D6
inhibitoriumi
¢ ekstensyviems metabolizuotojams (EM), kuriems yra nesunkus
kepeny funkcijos sutrikimas ir jie gydomi silpnu CYP2D6 inhibitoriumi
ar bet kokiu CYP3A inhibitoriumi
Silpni metabolizuotojai (SM):
7 CERDELGA negalima vartoti kartu su stipriu CYP3A inhibitoriumi
” CERDELGA nerekomenduojama vartoti silpniems metabolizuotojams
(SM), kuriems yra bet kokio laipsnio kepeny funkcijos sutrikimas
” CERDELGA nerekomenduojama vartoti kartu su:
e stipriu CYP3A induktoriumi
* vidutinio stiprumo CYP3A inhibitoriumi
7 CERDELGA nerekomenduojama vartoti silpniems metabolizuotojams
(SM), kuriems yra galutinés stadijos inksty liga ar nesunkus, vidutinio
sunkumo arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas
” CERDELGA reikia vartoti atsargiai derinyje su:
¢ silonu CYP3A inhibitoriumi
® P-gp ar CYP2D6 substratu (gali reikéti mazesniy tokiy vaistiniy
preparaty doziy)





