FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cerezyme

400 enheter pulver till koncentrat till infusionsvatska, |6sning
Imiglukeras

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

-~ Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cerezyme ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cerezyme
3. Hur Cerezyme ges

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Cerezyme ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cerezyme ar och vad det anvands for

Cerezyme innehaller den aktiva substansen imiglukeras och
anvands for att behandla patienter som har en bekraftad diagnos
pa Gauchers sjukdom typ 1 eller typ 3, och som visar féljande
tecken pa sjukdomen: anemi (blodbrist), en tendens att bloda |att
(pa grund av lagt antal trombocyter - en typ av blodcell), forstoring
av mjalte eller lever, eller skelettsjukdom.

Personer med Gauchers sjukdom har laga nivaer av ett enzym som
kallas surt B-glukosidas. Detta enzym hjalper kroppen att
kontrollera nivaerna av glukosylceramid. Glukosylceramid ar en
naturlig substans i kroppen och bestar av socker och fett. Vid
Gauchers sjukdom kan nivaerna av glukosylceramid bli for hoga.
Cerezyme ar ett konstgjort enzym som kallas imiglukeras. Det kan
ersatta det naturliga enzymet surt B-glukosidas som saknas eller
inte ar tillrackligt aktivt hos patienter med Gauchers sjukdom.

Informationen i den har bipacksedeln galler alla patientgrupper
inklusive barn, tonaringar, vuxna och aldre.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Cerezyme

Anvadnd inte Cerezyme

" om du ar allergisk mot imiglukeras eller nagot annat
innehallsémne i detta |dkemedel (se avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Cerezyme:

"~ om du behandlas med Cerezyme kan du fa en allergisk
reaktion medan du far lakemedlet eller strax efterat. Om du far
en sadan reaktion maste du tala om det for lakaren omedelbart
. Lakaren kan testa om du har en allergisk reaktion mot
imiglukeras.

" vissa patienter med Gauchers sjukdom har hogt blodtryck i
lungorna (pulmonell hypertoni). Orsaken kan vara okand, eller
det kan bero pa hjart-, lung- eller leverproblem. Det kan
uppkomma vare sig patienten behandlas med Cerezyme eller
inte. Om du lider av andfdddhet maste du dock tala om det for
lakaren.

Andra lakemedel och Cerezyme

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Cerezyme far inte ges blandat med andra lakemedel i samma
infusion (dropp).
Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ladkare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Forsiktig anvandning av
Cerezyme under graviditet och amning rekommenderas.

Cerezyme innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller 41 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 2 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Det
administreras i 0,9 % natriumklorid intravends losning. Detta bor
beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Cerezyme ges

Anvisningar om korrekt anvandningCerezyme ges via ett dropp i en
ven (genom intravenads infusion).

Det levereras som ett pulver vilket ska blandas med sterilt vatten
innan det ges.

Cerezyme ska endast anvandas under overvakning av en lakare
som ar kunnig i behandlingen av Gauchers sjukdom. Din lakare kan
rekommendera att du far behandling i hemmet, forutsatt att du
uppfyller vissa kriterier. Kontakta ldkaren om du vill fa behandling i
hemmet.

Din dos ar specifik for just dig. Lakaren raknar ut dosen med
utgangspunkt fran hur svara dina symtom ar, och andra faktorer.
Rekommenderad dos ar 60 enheter/kg kroppsvikt en gang
varannan vecka.

Lakaren kontrollerar noga hur du reagerar pa behandlingen, och

kan andra dosen (hoja eller sanka) tills han/hon finner den basta
dosen for att kontrollera dina symtom.
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Nar ldkaren har funnit ratt dos kommer han/hon anda att
kontrollera dina reaktioner for att vara saker pa att du anvander
ratt dos. Detta kan ske var 6:e till 12:e manad.

Det finns ingen information om vilken effekt Cerezyme har pa
hjarnbaserade symtom hos patienter med kronisk neuronopatisk
Gauchers sjukdom. Darfor kan ingen speciell dosregim
rekommenderas.

ICGG Gaucher RegistryDu kan be lakaren att registrera din
patientinformation i "ICGG Gaucher Registry”. Syftet med detta
register ar att oka forstaelsen for Gauchers sjukdom och att
kontrollera hur val enzymersattningsterapi, som Cerezyme,
fungerar. Detta bor leda till en forbattring av sakerhet och effekt
vid anvandningen av Cerezyme. Dina patientdata registreras
anonymt - ingen far veta att informationen handlar om dig.

Om du har anvant for stor mangd av Cerezyme

Det har inte rapporterats nagra fall av 6verdoser av Cerezyme.

Om du har glomt att anvanda Cerezyme

Om du har missat en infusion, kontakta lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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" andfaddhet

"~ hosta

- nasselutslag/lokal svullnad i huden eller inne i munnen eller
svalget

" klada

- hudutslag

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

" yrsel

" huvudvark

- en kansla av att huden pirrar, sticker, svider eller domnar
~ Okad hjartfrekvens

" blaaktig hud

- rodnad

- blodtrycksfall

~ krakning

" illamaende

- magkramper

- diarré

" ledsmarta

- obehag vid infusionsstallet
" sveda vid infusionsstallet

-~ svullnad vid infusionsstallet
~ bold vid injektionsstallet

- obehag i brostet

- feber

- stelhet

" trotthet

" ryggvark

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
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- allvarlig overkanslighetsreaktion

Vissa biverkningar sags framst medan patienter fick lakemedlet
eller strax efter. Dessa var klada, rodnad, nasselutslag/lokal
svullnad i huden eller inne i munnen eller svalget, obehag i brostet,
okad hjartfrekvens, blaaktig hud, andfaddhet, en kansla av att
huden pirrar, sticker, svider eller domnar, blodtrycksfall och
ryggvark. Om du far nagot av dessa symtom, informera din ldkare
omedelbart. Du kanske behodver ytterligare lakemedel for att
forhindra en allergisk reaktion (t.ex. antihistaminer och/eller
kortikosteroider).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Cerezyme ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Oo0ppnade injektionsflaskor:
Forvaras i kylskap (2°C-8°C)
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http://www.lakemedelsverket.se/

Utspadd [dsning:

Cerezyme bor anvandas omedelbart efter blandning med sterilt
vatten. Den blandade losningen i injektionsflaskan kan inte sparas
utan bor genast spadas i en infusionspase; endast utspadd 16sning
kan sparas i upp till 24 timmar om den forvaras svalt (2°C-8°C) och
morkt.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar imiglukeras. Imiglukeras ar en
modifierad form av det manskliga enzymet surt B-glukosidas
och framstalls genom rekombinant DNA-teknik. En
injektionsflaska innehaller 400 enheter imiglukeras. Efter
beredning innehaller 16sningen 40 enheter imiglukeras per ml.

- QOvriga innehallsdmnen &r: mannitol, natriumcitrat,
citronsyramonohydrat, polysorbat 80.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cerezyme, 400 enheter, levereras som ett pulver till koncentrat till
infusionsvatska, l0sning (i en forpackning med 1, 5 eller

25 injektionsflaskor). Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Cerezyme tillhandahalls som ett vitt till benvitt pulver. Efter
beredning ar det en klar, farglos vatska, fri fran partiklar. Den
beredda I6sningen maste spadas ytterligare.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam,
Nederlanderna

Tillverkare
Genzyme Ireland Limited, IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road,
Waterford, Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel;

Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 04/2023

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta
sjukdomar och behandlingar.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
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Bruksanvisning - beredning, spadning och administrering

Varje injektionsflaska med Cerezyme ar endast for engangsbruk.
Efter beredning innehaller varje injektionsflaska med Cerezyme
400 enheter imiglukeras i 10,0 ml (40 enheter per ml).

Bestam utifran den enskilde patientens doseringsregim det antal
flaskor som ska rekonstitueras och ta ut flaskorna ur kylskapet.

Anvand aseptisk teknik

Rekonstituering

Rekonstituera varje flaska med 10,2 ml vatten for injektionsvatskor
:undvik att tillsatta vatten for injektionsvatskor for haftigt, och
blanda forsiktigt, sa att 16sningen inte skummar. Den
rekonstituerade volymen ar 10,6 ml. Den rekonstituerade
|0sningens pH ar ungefar 6,2.

Efter beredning ar det en klar, farglos vatska, fri fran partiklar. Den
beredda I6sningen maste spadas ytterligare. Kontrollera att den
rekonstituerade I6sningen i varje flaska inte innehaller partiklar
eller ar missfargad fore ytterligare spadning. Anvand inte flaskor
som innehaller frammande partiklar eller har missfargat innehall.
Spad flaskorna omedelbart efter rekonstituering och spara dem
inte for senare anvandning.

Spadning

Den rekonstituerade l6sningen innehaller 40 enheter imiglukeras
per ml. Den beredda volymen gor att man kan dra upp exakt
10,0 ml (likvardigt med 400 enheter) fran varje injektionsflaska.
Dra upp 10,0 ml fran varje flaska och sla samman de uttagna
volymerna. Spad sedan den sammanslagna mangden med 0,9 %
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natriumkloridldsning for intravenost bruk till en total volym av
100 till 200 ml. Blanda infusionsldsningen forsiktigt.

Administrering

Den utspadda |0sningen bor administreras genom ett
lagproteinbindande in-linefilter pa 0,2um for att aviagsna
eventuella proteinpartiklar. Detta medfor ingen minskning av
aktiviteten hos imiglukeras. Den utspadda losningen bor
administreras inom 3 timmar. Produkten spadd med 0,9 %
natriumkloridldsning for intravendst bruk bibehaller kemisk
stabilitet om den forvaras i hogst 24 timmar vid +2°C och +8°C
skyddat mot ljus, men mikrobiologisk sakerhet beror pa om
rekonstituering och spadning utforts aseptiskt.

Cerezyme innehaller inga konserveringsmedel. Ej anvant
lakemedel och avfall ska hanteras enligt gallande anvisningar.
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