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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cerdelga 21 mg Hartkapseln
Cerdelga 84 mg Hartkapseln

Eliglustat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cerdelga und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cerdelga beachten?
3. Wie ist Cerdelga einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cerdelga aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cerdelga und wofur wird es angewendet?

Cerdelga enthalt den Wirkstoff Eliglustat und wird fur die Langzeitbehandlung erwachsener Patienten und
Kindern im Alter von 6 Jahren und alter mit einem Korpergewicht von mindestens 15 kg mit Morbus Gaucher
vom Typ 1 angewendet.

Bei der Anwendung bei Kindern ist Cerdelga fur die Kinder vorgesehen, deren Erkrankung mit einer
Enzymersatztherpie unter Kontrolle ist. Bevor Sie mit der Einnahme beginnen, wird Ihr Arzt mithilfe eines
einfachen Labortests die Entscheidung daruber treffen, ob Cerdelga fur Sie oder Ihr Kind geeignet ist.

Bei Morbus Gaucher Typ 1 handelt es sich um eine seltene Erbkrankheit, bei der eine Substanz mit dem Namen
Glukozerebrosid (Glukosylzeramid) vom Kdrper nicht ausreichend abgebaut wird. Als Folge davon reichert sich
Glukozerebrosid insbesondere in Milz, Leber und Knochen an. Diese Anreicherung verhindert ein
ordnungsgemalies Funktionieren dieser Organe. Cerdelga enthalt den Wirkstoff Eliglustat, der die Bildung von
Glukozerebrosid verringert und dadurch dessen Anreicherung verhindert. Dies hilft Ihren betroffenen Organen
dabei, wieder besser zu arbeiten.

Die Geschwindigkeit, mit der dieses Arzneimittel abgebaut wird, ist von Mensch zu Mensch verschieden. Daher
kann die im Blut vorhandene Menge des Arzneimittels je nach Patient unterschiedlich sein, was sich darauf
auswirken konnte, wie ein Patient anspricht. Cerdelga ist fr Patienten bestimmt, deren Kérper das Arzneimittel
mit normaler Geschwindigkeit (auch als intermediare Metabolisierer und schnelle [extensive] Metabolisierer
bekannt) oder mit langsamer Geschwindigkeit abbaut (auch als langsame Metabolisierer bekannt).
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Bei Morbus Gaucher Typ 1 handelt es sich um eine lebenslange Erkrankung. Sie mussen dieses Arzneimittel
entsprechend der Verschreibung durch Ihren Arzt dauerhaft einnehmen, um den grol3itmdéglichen Nutzen da-
raus zu ziehen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cerdelga beachten?

Cerdelga darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Eliglustat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

wenn lhr Kérper Arzneimittel mit normaler oder hoher Geschwindigkeit abbaut (Sie also ein sog.
intermediarer (IM) oder schneller Metabolisierer (EM) sind) und Sie Arzneimittel einnehmen, die als starke
oder maRig starke CYP2D6-Hemmer bekannt sind (beispielsweise Chinidin und Terbinafin), zusammen
mit starken oder maRig starken CYP3A-Hemmern (beispielsweise Erythromycin und Itraconazol)
anwenden. Die Kombination dieser Arzneimittel kann die Fahigkeit Ihres Korpers, Cerdelga abzubauen,
beeintrachtigen, was zu hdheren Spiegeln dieses Wirkstoffs in Inrem Blut fihren kann (fur eine
ausfuhrliche Liste der Arzneimittel siehe Abschnitt ,,Einnahme von Cerdelga zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

wenn lhr Kérper Arzneimittel mit langsamer Geschwindigkeit abbaut (Sie ein sog. langsamer
Metabolisierer (PM) sind) und Sie Arzneimittel einnehmen, die als starke CYP3A-Hemmer bekannt sind
(beispielsweise Itraconazol), anwenden. Arzneimittel dieser Art beeintrachtigen die Fahigkeit lhres
Korpers, Cerdelga abzubauen, was zu héheren Spiegeln des Wirkstoffs in Ihrem Blut fuhren kann (fur eine
ausfuhrliche Liste der Arzneimittel siehe Abschnitt ,Einnahme von Cerdelga zusammen mit anderen
Arzneimitteln”).

wenn |hr Kérper Arzneimittel mit hoher Geschwindigkeit abbaut und Sie eine schwere
Leberfunktionsstérung haben.

wenn lhr Kérper Arzneimittel mit hoher Geschwindigkeit abbaut und Sie eine leichte oder mittelschwere
Leberfunktionsstérung haben und gleichzeitig einen starken oder maRig starken CYP2D6-Hemmer
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cerdelga einnehmen, wenn Sie:

zurzeit mit einem der in Abschnitt ,,Einnahme von Cerdelga zusammen mit anderen Arzneimitteln”
genannten Arzneimittel behandelt werden oder eine solche Behandlung beginnen mdéchten.

einen Herzinfarkt oder ein Herzversagen erlitten haben.
eine langsame Herzfrequenz haben.

einen unregelmaliigen oder abnormen Herzschlag haben, darunter auch eine Herzerkrankung mit dem
Namen ,Long-QT-Syndrom*.

andere Herzprobleme haben.

Antiarrhythmika (Arzneimittel zur Behandlung eines unregelmaligen Herzschlags), wie etwa Chinidin,
Amiodaron oder Sotalol, einnehmen.

wenn |hr Kérper Arzneimittel mit schneller Geschwindigkeit abbaut und Sie eine mittelschwere
Leberfunktionsstérung haben.
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¢ wenn lhr Kérper Arzneimittel mit normaler oder langsamer Geschwindigkeit abbaut und Sie eine
Leberfunktionsstérung jeden Schweregrades haben.

* wenn lhr Kérper Arzneimittel mit normaler oder langsamer Geschwindigkeit abbaut und Sie eine Nieren-
funktionsstérung haben.

* wenn Sie eine dialysepflichtige Nierenerkrankung haben.
Kinder und Jugendliche

Cerdelga ist nicht zur Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren oder mit einem Kdérpergewicht von unter 15 kg
bestimmt.

Einnahme von Cerdelga zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Arzneimittel, die nicht miteinander und nicht zusammen mit Cerdelga eingenommen werden diirfen

Cerdelga darf nicht zusammen mit bestimmten Arten von Arzneimitteln eingenommen werden. Diese
Arzneimittel kdnnen die Fahigkeit Ihres Koérpers, Cerdelga abzubauen, beeintrachtigen, was zu hdheren Spiegeln
von Cerdelga in lhrem Blut fihren kann. Diese Arzneimittel sind bekannt als starke oder maRig starke CYP2D6-
Hemmer sowie als starke und maRig starke CYP3A-Hemmer. Es gibt viele Arzneimittel in diesen Kategorien und
je nachdem, wie Ihr Kérper Cerdelga abbaut, kénnen die Wirkungen von Mensch zu Mensch verschieden sein.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber diese Arzneimittel, bevor Sie mit der Einnahme von Cerdelga beginnen.
Ihr Arzt wird festlegen, welche Arzneimittel Sie beruhend auf der Geschwindigkeit, mit der lhr Kérper Eliglustat
abbaut, anwenden kénnen.

Arzneimittel, die den Spiegel von Cerdelga in lhrem Blut erh6hen kénnen, darunter:

* Paroxetin, Fluoxetin, Fluvoxamin, Duloxetin, Bupropion, Moclobemid - Antidepressiva (angewendet zur
Behandlung von Depressionen)

* Dronedaron, Chinidin, Verapamil - Antiarrhythmika (angewendet zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen)

* Ciprofloxacin, Clarithromycin, Erythromycin, Telithromycin - Antibiotika (angewendet zur Behandlung
von Infektionen)

e Terbinafin, Itraconazol, Fluconazol, Posaconazol, Voriconazol - Antimykotika (angewendet zur
Behandlung von Pilzinfektionen)

* Mirabegron - angewendet zur Behandlung einer tUberaktiven Blase

* Cinacalcet - Calcimimetikum (angewendet bei manchen Dialysepatienten und bei bestimmten
Krebsarten)

* Atazanavir, Darunavir, Fosamprenavir, Indinavir, Lopinavir, Ritonavir, Saquinavir, Tipranavir - antiretrovi-
rale Arzneimittel (angewendet zur Behandlung von HIV)

* Cobicistat - zur Verbesserung der Wirkungen antiretroviraler Arzneimittel verwendet (angewendet zur
Behandlung von HIV)

* Aprepitant - Antiemetikum (angewendet zur Verminderung des Brechreizes)

* Diltiazem - Antihypertensivum (angewendet zur Steigerung des Blutflusses und zur Verminderung der
Herzfrequenz)
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Conivaptan - Diuretikum (angewendet zur Erh6hung niedriger Natriumspiegel im Blut)
Boceprevir, Telaprevir - antivirale Arzneimittel (angewendet zur Behandlung von Hepatitis C)
Imatinib - Krebsmittel (angewendet zur Behandlung von Krebs)

Amlodipin, Ranolazin - angewendet zur Behandlung von Angina Pectoris (Herzschmerzen)

Cilostazol - angewendet zur Behandlung krampfartiger Schmerzen in den Beinen beim Gehen, verursacht
durch unzureichende Blutzufuhr in den Beinen

Isoniazid - angewendet zur Behandlung von Tuberkulose

Cimetidin, Ranitidin - Mittel zur Hemmung der Magenséaurebildung (angewendet zur Behandlung von
Verdauungsstorungen)

Kanadische Gelbwurz (auch bekannt als Hydrastis canadensis) - ein Pflanzenpraparat, das ohne Rezept
erhaltlich ist und als verdauungsférderndes Mittel verwendet wird

Arzneimittel, die die Konzentration von Cerdelga in lhrem Blut senken kénnen:

Rifampicin, Rifabutin - Antibiotika (angewendet zur Behandlung von Infektionen)

Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin - Antiepileptika (angewendet zur Behandlung von Epilepsie
und Krampfanfallen)

* Johanniskraut (auch bekannt als Hypericum perforatum) - ein rezeptfreies pflanzliches Arzneimittel zur

Behandlung von Depressionen und anderen Erkrankungen

Cerdelga kann die Konzentrationen folgender Arzneimittel in lhrem Blut erhéhen:

Dabigatran - Antikoagulans (angewendet zur Blutverdinnung)
Phenytoin - Antiepileptikum (angewendet zur Behandlung von Epilepsie und Krampfanfallen)

Nortriptylin, Amitriptylin, Imipramin, Desipramin - Antidepressiva (angewendet zur Behandlung von
Depressionen)

Phenothiazine - Antipsychotika (angewendet zur Behandlung von Schizophrenie und Psychosen)
Digoxin - angewendet zur Behandlung von Herzversagen und Vorhofflimmern

Colchicin - angewendet zur Behandlung von Gicht

Metoprolol - angewendet zur Senkung des Blutdrucks und/oder der Herzfrequenz
Dextromethorphan - Hustenstiller

Atomoxetin - angewendet zur Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung
(ADHS)

Pravastatin - angewendet zur Senkung des Cholesterins und zur Vorbeugung von Herzerkrankungen

Einnahme von Cerdelga zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Vermeiden Sie den Verzehr von Grapefruits oder Grapefruitsaft, da diese die Konzentration von Cerdelga in
Ihrem Kérper erhéhen kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Es konnte gezeigt werden, dass der Wirkstoff dieses Arzneimittels bei Tieren in Spuren in die Muttermilch
Ubergeht. Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sollten Sie nicht stillen. Informieren Sie bitte Ihren
Arzt, wenn Sie stillen.

Bei normalen Dosierungen sind keine Wirkungen auf die Fruchtbarkeit bekannt.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cerdelga kann bei Patienten, die nach der Anwendung unter Schwindel leiden, einen Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben.

Cerdelga enthdlt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Cerdelga einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Cerdelga ist in zwei unterschiedlichen Starken verfiigbar. Hartkapseln mit 84 mg Eliglustat sind blaugrin und
weild und Hartkapseln mit 21 mg Eliglustat sind komplett weil3. Wenn Sie dieses Arzneimittel Ihrem Kind geben,
vergewissern Sie sich bitte, dass es die richtige Dosis einnimmt.

Cerdelga ist zur oralen Einnahme bei Kindern, die eine Kapsel als Ganzes schlucken kénnen, bestimmt.

Cerdelga-Hartkapseln sollten als Ganzes zusammen mit Wasser jeden Tag zur selben Zeit eingenommen
werden. Die Kapsel kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Bei einer zweimal taglichen
Dosierung sollte eine Kapsel morgens und eine Kapsel abends eingenommen werden.

Die Hartkapsel darf vor dem Schlucken nicht gedffnet, zerstoRen, aufgeldst oder zerkaut werden. Wenn Sie die
Kapsel nicht als Ganzes schlucken kénnen, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Das Mischen des Kapselinhalts (Eliglustat-Pulver) mit Nahrungsmitteln oder Getranken wurde nicht untersucht.
Empfohlene Dosierung fiir Erwachsene

Wenn Sie ein intermediarer oder schneller Metabolisierer sind

Nehmen Sie zweimal taglich eine 84-mg-Kapsel als Ganzes zusammen mit Wasser ein. Die Kapsel kann
unabhéangig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Nehmen Sie eine Kapsel morgens und eine Kapsel
abends ein.

Wenn Sie ein langsamer Metabolisierer sind

Nehmen Sie einmal taglich eine 84-mg-Kapsel als Ganzes zusammen mit Wasser ein. Die Kapsel kann
unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Nehmen Sie eine Kapsel jeden Tag zu derselben Uhrzeit
ein.

Empfohlene Dosierung fiir Kinder und Jugendliche
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Die Menge dieses Arzneimittels, die Ihr Kind einnimmt, ist abhangig vom Kérpergewicht und wie schnell es das
Arzneimittel abbaut. Ihr Arzt wird dies vor Beginn der Behandlung bestimmen.

Koérpergewicht Wenn lhr Kind ein intermediarer oder Wenn lhr Kind ein
schneller Metabolisierer ist langsamer
Metabolisierer ist

50 kg oder mehr Eine 84 mg (blaugrin und weil3e) Kapsel Eine 84 mg
zweimal taglich (blaugrin und wei-
[3e) Kapsel einmal
taglich
25 kg bis unter 50 kg Eine 84 mg (blaugrin und weil3e) Kapsel Zwei 21 mg (weil3e)
zweimal taglich Kapseln einmal
taglich
15 kg bis unter 25 kg Zwei 21 mg (weilRe) Kapseln zweimal taglich Eine 21 mg (weil3e)
Kapsel einmal
taglich

Nehmen Sie Cerdelga so lange jeden Tag ein, wie lhr Arzt es Ihnen verordnet.
Wie entnimmt man die 21-mg-Hartkapsel?

Brechen Sie die Folie, die die Kapsel bedeckt, mit Daumen oder Zeigefinger auf und drticken Sie die Kapsel
heraus.

Wie zieht man die Blisterpackung/Karte der 84-mg-Hartkapsel aus der Schutzhiille?

e

Um die Schutzhulle zu 6ffnen, dricken Sie mit lhrem Daumen und einem Finger auf ein Ende der Schutzhlle (1)
und ziehen Sie die Blisterpackung/Karte gleichzeitig vorsichtig heraus (2).

Wenn Sie eine groBere Menge von Cerdelga eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Kapseln als verordnet eingenommen haben, informieren Sie sofort lhren Arzt. Es kdnnen
Schwindelgefiihle auftreten, begleitet von Gleichgewichtsstérungen, langsamer Herzfrequenz, Ubelkeit,
Erbrechen und Benommenheit.

Wenn Sie die Einnahme von Cerdelga vergessen haben

Nehmen Sie die nachste Kapsel zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cerdelga abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Cerdelga nicht ab, ohne mit Ihrem Arzt darUber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Kopfschmerzen

¢ Schwindel

* Geschmacksveranderungen (Dysgeusie)

* Herzklopfen

* Rachenreizung

* Husten

* Sodbrennen (Dyspepsie)

* Magenschmerzen (Schmerzen im Oberbauch)

* Durchfall

* Ubelkeit

* Verstopfung

* Bauchschmerzen

* Saurereflux (gastrodsophageale Refluxerkrankung)

* Blahungen

* Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis)

¢ Schluckbeschwerden (Dysphagie)

* Erbrechen

* Trockener Mund

¢ Bldhungen (Flatulenz)

* Trockene Haut

¢ Nesselsucht (Urtikaria)

¢ Gelenkschmerzen (Arthralgie)

* Arm-, Bein- oder Ruckenschmerzen

* Mudigkeit (Erschopfung)

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das aufgeflihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

5. Wie ist Cerdelga aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der SchutzhUlle nach ,verwendbar bis” und der
Blisterpackung/Karte nach ,EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cerdelga enthilt
Der Wirkstoff ist Eliglustat (als Tartrat).

Cerdelga 21 mg Hartkapseln

Jede Kapsel enthalt 21 mg Eliglustat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
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¢ In der Kapsel: Mikrokristalline Cellulose (E 460), Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2 unter ,,Cerdelga
enthalt Lactose”), Hypromellose und Glyceroldibehenat (Ph. Eur.).

* In der Kapselhdlle: Gelatine (E 441), Muscovit (E 555), Titandioxid (E 171).

* In der Drucktinte: Schellack, Eisen(ll, lll)-oxid (E 172), Propylenglycol (E 1520) und konzentrierte Ammoni-
aklosung (E 527).

Cerdelga 84 mg Hartkapseln

Jede Kapsel enthalt 84 mg Eliglustat.
Die sonstigen Bestandteile sind:

* In der Kapsel: Mikrokristalline Cellulose (E 460), Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2 unter ,Cerdelga
enthalt Lactose”), Hypromellose und Glyceroldibehenat (Ph. Eur.).

¢ In der Kapselhulle: Gelatine (E 441), Muscovit (E 555), Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E
172) und Indigocarmin (E 132).

* In der Drucktinte: Schellack, Eisen(ll, lll)-oxid (E 172), Propylenglycol (E 1520) und konzentrierte Ammoni-
aklésung (E 527).

Wie Cerdelga aussieht und Inhalt der Packung

Cerdelga 21 mg Hartkapsel

Die Cerdelga-21-mg-Kapseln haben ein perlmuttweil3es, undurchsichtiges Oberteil und ein perlmuttweilies,
undurchsichtiges Unterteil mit dem schwarzen Aufdruck ,GZ04" auf der Kapsel.

Packungsgrole: 56 Hartkapseln in 4 Blisterpackungen mit je 14 Hartkapseln.

Cerdelga 84 mg Hartkapsel

Die Cerdelga-84-mg-Kapseln haben ein perlblaugriines, undurchsichtiges Oberteil und ein perlmuttweil3es,
undurchsichtiges Unterteil mit dem schwarzen Aufdruck ,,GZ02" auf der Kapsel.

PackungsgrolRen: 14 Hartkapseln in 1 Blisterpackung/Karte, 56 Hartkapseln in 4 Blisterpackungen/Karten mit je
14 Kapseln oder 196 Hartkapseln in 14 Blisterpackungen/Karten mit je 14 Kapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Niederlande

Hersteller

Cerdelga 21 mg Hartkapsel

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
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CERDELGA 84 mg Hartkapseln

38300 Bourgoin Jallieu
Frankreich

Cerdelga 84 mg Hartkapsel

Sanofi Winthrop Industrie
30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Frankreich

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave
33565 Carbon Blanc cedex
Frankreich

Genzyme Ireland Ltd.

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter

des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 04 36 996

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 70 13
Osterreich

sanofi-aventis GmbH

Tel: +43180185-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2026.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten Uber

seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Stand der Gebrauchsinformation: April 2026
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