BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Cerezyme 400 enheter Pulver till koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje flaska innehaller 400 enheter* imiglukeras**,

Efter beredning innehéller 16sningen 40 enheter (ungefar 1,0 mg) imiglukeras per ml (400 U/10 ml).
Innehallet i varje injektionsflaska maste spadas ut ytterligare fore anvandning (se avsnitt 6.6).

* En enhet enzym (U) definieras som den mangd enzym som katalyserar hydrolysen av en mikromol
av det syntetiska substratet para-nitrofenyl-f-d-glukopyranosid (pNP-GlIc) per minut vid 37°C.

** Imiglukeras ar en modifierad form av humant surt B-glukosidas och framstélls genom rekombinant
DNA-teknik med hjalp av cellodling av ovarieceller fran kinesisk hamster (CHO), med
mannosmodifiering for att riktas mot makrofager.

Hjalpdmnen med kand effekt:

Varje injektionsflaska innehaller 41 mg natrium.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning.
Cerezyme ér ett vitt till benvitt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Cerezyme (imiglukeras) ar indicerat for anvandning som langsiktig enzymersattningsbehandling hos
patienter med en bekraftad diagnos pa Gauchers sjukdom som &r icke-neuronopatisk (typ 1) eller
kroniskt neuronopatisk (typ 3), vilka uppvisar kliniskt signifikanta icke-neurologiska
sjukdomsmanifestationer.

| icke-neurologiska manifestationer av Gauchers sjukdom ingar ett eller flera av foljande tillstand:
o anemi sedan andra orsaker uteslutits sasom jarnbrist

o trombocytopeni

o skelettsjukdom sedan andra orsaker uteslutits sasom brist pa vitamin D

o hepatomegali eller splenomegali

4.2  Dosering och administreringssatt

Sjukdomsbehandling ska ges av lakare med kunskap om behandling av Gauchers sjukdom.

Dosering
Pa grund av Gauchers sjukdoms heterogena och multisystemiska natur maste doseringen

individualiseras for varje patient grundat pa en omfattande utvardering av sjukdomens alla kliniska
manifestationer. N&r det individuella patientsvaret avseende alla relevanta kliniska manifestationer &r
valetablerat kan doser och administreringsfrekvens justeras med malsattningen att antingen bibehalla
redan uppnadda optimala parametrar for alla kliniska manifestationer eller ytterligare forbattra de
kliniska parametrar som &nnu inte har normaliserats.



En rad doseringsregimer har visat sig vara effektiva mot nagra eller alla av sjukdomens icke-
neurologiska manifestationer. Initiala doser pa 60 E/kg kroppsvikt en gdng varannan vecka har visat
forbattring av hematologiska och viscerala parametrar inom 6 manaders behandling, och fortsatt
anvandning har antingen forhindrat progress av eller forbattrat tillstandet vid skelettsjukdom.
Tillforsel av doser sé& laga som 15 E/kg kroppsvikt en gang varannan vecka har visats forbattra
hematologiska parametrar och organomegali, men inte skelettparametrar. Den vanliga
infusionsfrekvensen ar en gang varannan vecka. Detta ar den infusionsfrekvens for vilken det finns
flest data.

Pediatrisk population
Inga dosjusteringar kravs for den pediatriska populationen.

Effekten av Cerezyme pa neurologiska symtom hos patienter med kronisk neuronopatisk Gauchers
sjukdom har inte faststéllts och ingen speciell dosregim kan rekommenderas for dessa manifestationer
(se avsnitt 5.1).

Administreringssatt

Efter beredning och spadning administreras lakemedlet genom intravends infusion. Vid de initiala
infusionerna ska Cerezyme administreras med en hastighet som inte dverstiger 0,5 enhet per kg
kroppsvikt per minut. Vid de foljande administreringarna kan infusionshastigheten 6kas men ska inte
overstiga 1 enhet per kg kroppsvikt per minut. Okningar av infusionshastigheten ska ske under
overvakning av sjukvardspersonal.

Infusion av Cerezyme i hemmet kan Gvervégas for patienter som tolererar infusionerna val under flera
manader. Beslutet att lata patienten 6verga till infusioner i hemmet ska géras efter utvardering av och
pa rekommendation av behandlande lékare. Infusion av Cerezyme av patienten eller vardpersonal i
hemmet kréaver utbildning av sjukvardspersonal i klinisk miljo. Patienten eller vardpersonalen skall fa
instruktion i infusionsteknik samt hur man for behandlingsdagbok. Patienter som upplever
biverkningar under infusion maste omedelbart avbryta infusionsbehandling och kontakta
sjukvardspersonal. Darefter kan infusionerna behéva ges i klinisk miljo. Dos och infusionsfrekvens
bor forbli konstant medan behandlingen ges i hemmet och far inte andras annat 4n under évervakning
av sjukvardspersonal.

For anvisningar om beredning och spadning av lakemedlet fére administrering, se avsnitt 6.6.

Lékare och sjukvardspersonal uppmuntras att registrera patienter med Gauchers sjukdom, inklusive de
med kroniska neuronopatiska sjukdomsmanifestationer, i "ICGG Gaucher Registry” (se avsnitt 5.1).

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Overkénslighet
Aktuella data fran en screening-ELISA foljd av en bekraftande analys med radioimmunoprecipitation

antyder att det under det forsta aret av behandling bildas 1gG-antikroppar mot imiglukeras hos ca 15%
av de behandlade patienterna. Det visar sig att de patienter som utvecklar 1gG-antikroppar oftast gor
det under de forsta 6 manaderna av behandlingen men séllan utvecklar antikroppar mot Cerezyme
efter 12 manaders behandling. Patienter som misstanks ha en minskad respons pa behandlingen bor
monitoreras regelbundet betraffande 1gG-antikroppsbildning mot imiglukeras.

Patienter med antikroppar mot imiglukeras I6per hogre risk for 6verkénslighetsreaktioner (se avsnitt
4.8). Om en patient uppvisar nagon reaktion som skulle kunna tyda pa dverkanslighet, bor testning
avseende bildning av IgG-antikroppar mot imiglukeras ske. | likhet med andra intraventsa
proteinprodukter kan svara éverkanslighetsreaktioner av allergityp uppkomma, men det ar mindre



vanligt. Om dessa reaktioner uppkommer bor Cerezyme-infusionen avbrytas omedelbart och lamplig
medicinsk behandling sattas in. Fo6lj aktuella medicinska standarder for akut behandling.

Patienter som har utvecklat antikroppar eller symptom pa dverkanslighet mot Ceredase (alglukeras)
bor behandlas med forsiktighet vid tillforsel av Cerezyme (imiglukeras).

Natrium

Detta lakemedel innehaller 41 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 2 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna). Det administreras i 0,9 % natriumklorid
intravends I0sning (se avsnitt 6.6). Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Begransad erfarenhet fran 150 graviditeter (i huvudsak baserad pa spontan rapportering och
litteraturgenomgang) finns tillganglig, vilken pekar pa att anvandning av Cerezyme ar till nytta for
kontrollen av underliggande Gauchers sjukdom under graviditet. Dessa data indikerar dessutom ingen
misshildningspotential eller fostertoxicitet med Cerezyme, &ven om den statistiska bevisningen &r
svag. Fetal dod har rapporterats i sallsynta fall, men det &r inte klart om denna &r relaterad till
anvandningen av Cerezyme eller till den underliggande Gaucher-sjukdomen.

Inga djurstudier har utforts for att beddma Cerezymes effekter vad galler graviditet, embryonal-
[fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodseln. Det ar inte kant om Cerezyme passerar via
placentan till det utvecklande fostret.

Hos gravida patienter med Gauchers sjukdom samt hos kvinnor som avser att bli gravida maste en
risk-nyttabedémning av behandlingen goras for varje graviditet. Patienter med Gauchers sjukdom och
som blir gravida kan uppleva en period av 6kad sjukdomsaktivitet under graviditeten och puerperiet.
Det innefattar en dkad risk for skelettmanifestationer, férvarrad cytopeni, blédning och ékad behov av
blodtransfusion. Det ar kant att bade graviditet och amning innebéar en pafrestning for moderns
kalciumhomeostas och for att paskynda benomséttningen. Detta kan gora att man belastas med en
skelettsjukdom vid Gauchers sjukdom.

Behandlingsnaiva kvinnor bor tillradas att 6vervaga att paborja behandlingen fore konceptionen for att
uppna optimal halsa. Hos kvinnor som behandlas med Cerezyme bor man 6vervaga att fortsétta
behandla under hela graviditeten. Noggrann dvervakning av graviditeten och de kliniska
manifestationerna av Gauchers sjukdom &r nddvandig for att kunna individualisera dosen efter
patientens behov och terapisvar.

Amning

Det &r inte k&nt om den aktiva substansen utsondras i brostmjolk, men enzymet smélts troligen i
barnets mag-tarmkanal.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Cerezyme har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar



Lista med biverkningar i tabellform

Biverkningar listas enligt klassificering av organsystem och frekvens (vanlig (=1/100 till <1/10),
mindre vanlig (>1/1 000 till <1/100) samt séllsynt ((=1/10 000 till <1/1 000)) i nedanstaende tabell.
Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

MedDRA-databasen | Vanliga Mindre vanliga Sallsynta
om Kklassificering av
organsystem
Centrala och perifera Yrsel, huvudvark,
nervsystemet parestesier*
Hjértat Takykardi*,
cyanos*
Blodkarl Blodvallning*,
hypotoni*
Andningsvagar, Dyspné*, hosta*
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Krakning,
illaméende,
magkramper, diarré
Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner Anafylaktiska
reaktioner

Hud och subkutan
véavnad

Urtikaria/angio6dem®*,
klada*, hudutslag*

Muskuloskeletala
systemet och bindvéav

Artralgi, ryggvark*

Allméanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstéllet

Obehag vid
infusionsstéllet,
sveda vid
infusionsstéllet,
svullnad vid
infusionsstéllet,
steril abscess vid
injektionsstéllet,
obehag i brostet*,
feber, stelhet,
trotthet

Symptom som tyder pa 6verkanslighet (markerade med * i ovanstaende tabell) har noterats hos
ungefar 3% av patienterna. Dessa symptom har uppkommit under eller kort tid efter infusionerna.
Dessa symtom svarar i allmanhet pa behandling med antihistaminer och/eller kortikosteroider.
Patienter bor radas att avbryta infusionen med medicinen och ta kontakt med lékare om dessa

symptom intraffar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \V.*

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Doser pa upp till 240 E/kg kroppsvikt en gang varannan
vecka har anvénts hos patienter.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Enzymer - imiglukeras (rekombinant makrofag-riktad f3-
glukocerebrosidas), ATC-kod: A16AB02.

Verkningsmekanism

Gauchers sjukdom ar en sallsynt recessivt nedarvd metabolisk sjukdom som orsakas av brist pa det
lysosomala enzymet surt 3-glukosidas. Detta enzym bryter ned glukosylceramid, en viktig del av
cellmembranens lipidstruktur, till glukos och ceramid. Hos personer med Gauchers sjukdom &r
nedbrytningen av glukosylceramid otillracklig, vilket leder till ackumulering av stora mangder av detta
substrat i makrofagernas (kallas ”Gaucherceller”) lysosomer, vilket leder till omfattande sekundér
patologi.

Gauchercellerna finns normalt i lever, mjélte och benmérg och ibland i lungor, njurar och tarm.
Kliniskt sett &r Gauchers sjukdom ett heterogent fenotypiskt spektrum. De oftast férekommande
sjukdomsmanifestationerna ar hepatosplenomegali, trombocytopeni, anemi och skelettpatologi.
Skelettavvikelserna &r ofta de mest férsvagande och funktionsnedsattande inslagen vid Gauchers
sjukdom. Dessa skelettmanifestationer omfattar benmérgsinfiltration, osteonekros, bensmarta och
benkris, osteopeni och osteoporos, patologiska frakturer och forsdmrad tillvéxt. Gauchers sjukdom ar
forknippad med 6kad glukosproduktion och shabbare viloenergiférbrukning, vilket kan bidra till
trétthet och kakexi. Patienter med Gauchers sjukdom kan ocksa ha en laggradig inflammatorisk profil.
Dessutom har Gauchers sjukdom varit forknippad med 6kad risk for immunglobulinavvikelser sdsom
hyperimmunglobulinemi, polyklonal gammopati, monoklonal gammopati av okénd betydelse (MGUS)
och multipelt myelom. Naturalhistorien for Gauchers sjukdom uppvisar vanligtvis progression med
risk for irreversibla komplikationer som med tiden uppstar i olika organ. De kliniska manifestationerna
av Gauchers sjukdom kan ha en negativ inverkan pa livskvaliteten. Gauchers sjukdom ar forknippad
med 6kad morbiditet och tidig mortalitet.

De tecken och symptom som upptréder i barndomen representerar en allvarligare form av Gauchers
sjukdom. Hos barn kan Gauchers sjukdom leda till tillvaxthdmning och férsenad pubertet.

Pulmonell hypertoni &r en kand komplikation till Gauchers sjukdom. Patienter som har genomgatt
splenektomi har 6kad risk for pulmonell hypertoni. Behandling med Cerezyme minskar i de flesta fall
behovet av splenektomi och tidig behandling med Cerezyme har varit forknippad med minskad risk
for pulmonell hypertoni. Rutinméssig utvardering for att upptacka forekomst av pulmonell hypertoni
efter diagnos pa Gauchers sjukdom och framéver rekommenderas. | synnerhet bor patienter som
diagnostiserats med pulmonell hypertoni fa adekvata doser av Cerezyme for att sékerstélla kontroll av
bakomliggande Gauchers sjukdom och de bér dven utvarderas med avseende pa behovet av ytterligare
specifika behandlingar mot pulmonell hypertoni.

Farmakodynamisk effekt

Imiglukeras (rekombinant makrofagriktat surt B-glukosidas) aterstaller den otillrackliga
enzymaktiviteten genom att hydrolysera glukosylceramid, och korrigerar foljaktligen initial
patofysiologi och forhindrar sekundér patologi. Cerezyme ger minskad mjalt- och everstorlek,
forbéattrad eller normaliserad trombocytopeni och anemi, forbéttrad eller normaliserad
benmineraltithet och benmaérgsinfiltration, samt minskad eller eliminerad bensmérta och benkris.
Cerezyme sanker viloenergiforbrukningen. Cerezyme har visats forbattra saval mentala som fysiska
aspekter av livskvaliteten vid Gauchers sjukdom. Cerezyme minskar chitotriosidas, en biomarkdor for
glukosylceramidackumulering i makrofager och for svar pa behandling. Hos barn har Cerezyme visats
mojliggéra normal pubertetsutveckling och inducera snabbare tillvéxt, vilket leder till normal l&ngd
och benmineraltéthet i vuxen alder.




Klinisk effekt och sékerhet

Hastigheten hos och omfattningen av svaret pa behandling med Cerezyme ar dosberoende. | allménhet
kan forbattringar i organsystem med snabbare omséattning, sdsom hematologiska organsystem,
observeras mycket snabbare an i dem med langsammare omséttning, sasom skelettbenen.

I en ICGG Gaucher Registry-analys av en stor kohort av patienter (n=528) med Gauchers sjukdom
typ |, observerades en tids- och dosberoende effekt for Cerezyme pa hematologiska och viscerala
parametrar (trombocytantal, hemoglobinkoncentration, mjalt- och levervolym) inom dosomradet 15,
30 och 60 E/kg kroppsvikt en gang varannan vecka. Patienter som behandlades med 60 E/kg
kroppsvikt varannan vecka visade snabbare forbattring och hogre maximal behandlingseffekt jamfort
med patienter som fick de l&gre doserna.

I en ICGG Gaucher Registry-analys av benmineraltithet med hjalp av dubbelenergi-
rontgenabsorptiometri (DXA) hos 342 patienter efter 8 ars behandling visades pa samma sitt att
normal benmineraltathet uppnaddes med en dos av Cerezyme pa 60 E/kg kroppsvikt en gang varannan
vecka, men inte med de lagre doserna 15 och 30 E/kg kroppsvikt en gang varannan vecka (Wenstrup
et al, 2007).

| en studie som undersokte 2 kohorter av patienter som behandlats med en mediandos pa 80 E/kg
kroppsvikt var 4:e vecka och en mediandos pa 30 E/kg kroppsvikt var 4:e vecka, uppnadde fler
patienter i den hogre doskohorten (33 %; n=22) en minskning pa 2 poang efter 24 manaders
behandling med Cerezyme jamfort med patienter i den l&agre doskohorten (10 %; n=13) nér det gallde
patienter med benmargsinfiltration pa >6 poang (de Fost et al, 2006).

Behandling med Cerezyme vid en dos pa 60 E/kg kroppsvikt en gang varannan vecka visade
forbattring av bensmarta redan efter 3 manader, minskad benkris inom 12 manader och férbattrad
bentathet efter 24 manaders behandling (Sims et al, 2008).

Den vanliga infusionsfrekvensen ar en gang varannan vecka (se sektion 4.2) Underhallsbehandling var
4:de vecka(Q4) med samma totaldos som varannan veckas behandling (Q2) har undersokts pa vuxna
patienter med stabil residual Gaucher sjukdom typ 1. Forandringar fran utgangsnivan av hemoglobin,
trombocyter, lever- och mjaltvolym, benkriser och bensjukdom utgjorde ettférutbestdmd sammansatt
effektmatt; att uppna eller vidhalla etablerade behandlingsmal for Gauchers sjukdom for
hematologiska och viscerala parameterar omfattade ytterligare ett effektmatt. 63% av Q4- och 81% av
Q2- behandlade patienter uppfyllde det sammansatta effektmattet efter manad 24; skillnaden var inte
statistiskt signifikant baserat pa 95% KI (-0,357; 0,058). 89% av Q4- och 100% av Q2- behandlade
patienter uppfyllde det behandlingsmalsbaserade effektmattet; skillnaden var inte statistiskt signifikant
baserat pa 95% Kl (-0,231; 0,060). En Q4 infusionsregim kan vara en behandlingsmdéjlighet for vissa
vuxna patienter med stabil residual Gaucher sjukdom typl, men kliniska data &r begrénsade.

Inga kontrollerade kliniska studier har utforts vad galler effekten av Cerezyme pa neurologiska
sjukdomsmanifestationer. Darfor kan man inte dra nagra slutsatser om effekten av
enzymersattningsbehandling pa de neurologiska sjukdomsmanifestationerna.

Lakare och sjukvardspersonal uppmuntras att registrera patienter med Gauchers sjukdom, inklusive de
med kroniska neuronopatiska sjukdomsmanifestationer, i "ICGG Gaucher Registry”. Patientdata
samlas in anonymt i detta Register. Syftet med "ICGG Gaucher Registry” dr att 6ka kunskaperna om
Gauchers sjukdom och att utvardera effekten av enzymerséttningsbehandling, vilket slutligen leder till
en sakrare och effektivare anvandning av Cerezyme.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Under en timmes intravendsa infusioner av fyra doser (7,5, 15, 30, 60 E/kg) av imiglukeras uppnaddes
jamvikt i enzymaktiviteten pa 30 minuter. Efter infusion minskade enzymaktiviteten i plasma snabbt
med en halveringstid som varierade mellan 3,6 och 10,4 minuter. Plasmaclearance var mellan 9,8 och
20,3 ml/min/kg (medelvérde * standardavvikelse 14,5 + 4,0 ml/min/kg). Distributionsvolymen
korrigerad for vikt var mellan 0,09 och 0,15 I/kg (medelvarde + standardavvikelse 0,12 + 0,02 I/kg).



Dessa variabler tycks inte paverkas av dosstorlek eller infusionens varaktighet; emellertid studerades
bara en eller tva patienter for varje dosniva och infusionshastighet.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data inte visat nagon speciell risk for manniska baserat pa konventionella studier av
sékerhetsfarmakologi, enstaka och upprepad dostoxicitet samt genotoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Mannitol,

natriumcitrat (for att justera pH-vérdet),

citronsyramonohydrat (for att justera pH-vardet),

polysorbat 80.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Oo0ppnade injektionsflaskor:
3ar

UTSPADD LOSNING:

Ur mikrobiologisk sdkerhetssynpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart &r forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvandarens ansvar och
ska inte vara mer an 24 timmar vid 2°C-8°C och Iésningen ska skyddas fran ljus.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Cerezyme levereras i 20 ml injektionsflaskor av typ I borosilikatglas (klart). Férslutningen bestar av
en silikoniserad butylpropp med ett petsakert lock som dras av.

For att ge tillracklig volym for korrekt dosering &r varje injektionsflaska utformad for att innehalla
0,6 ml extra.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 eller 25 injektionsflaskor per kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dévrig hantering
Varje injektionsflaska med Cerezyme &r endast for engangsbruk.
Pulvret till koncentrat till infusionsvatska, 16sning maste rekonstitueras med vatten for

injektionsvatskor, spadas med 0,9% natriumklorid for intravendst bruk och sedan administreras som
intravends infusion.



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

Ibland kan sma dosjusteringar goras for att undvika att kassera injektionsflaskor som endast delvis ar
anvanda. Dosen kan avrundas till narmaste hel injektionsflaska, forutsatt att den dos som
administreras per manad forblir i stort sett oférandrad.

Anvéand aseptisk teknik

Rekonstituering

Rekonstituera varje injektionsflaska 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 &r 10,6 ml. Den rekonstituerade 16sningens pH &r ungefér 6,2.

Efter beredning ar det en klar, farglos vatska, fri fran partiklar. Den beredda l6sningen maste spadas
ytterligare. Kontrollera att den rekonstituerade lgsningen i varje flaska inte innehaller partiklar eller ar
missfargad fore ytterligare spadning. Anvand inte injektionsflaskor som innehaller fraimmande
partiklar eller har missfargat innehall. Spad injektionsflaskorna omedelbart efter rekonstituering och
spara dem inte for senare anvandning.

Spadning

Den rekonstituerade losningen 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 injektionsflaska och sla samman de uttagna volymerna. Spad sedan den sammanslagna
méangden med 0,9% natriumkloridlésning for intravendst bruk till en total volym av 100 till 200 ml.
Blanda infusionslosningen forsiktigt.

Administrering

Den utspadda l6sningen bor administreras genom ett lagproteinbindande in-linefilter pa 0,2um for att
avlagsna eventuella proteinpartiklar. Detta medfor ingen minskning av aktiviteten hos imiglukeras.
Den utspadda I6sningen bor administreras inom 3 timmar. Produkten spadd med 0,9%
natriumkloridlosning for intravendst bruk bibehaller kemisk stabilitet om den forvaras i hogst 24
timmar vid 2°C till 8°C i skydd mot ljus, men mikrobiologisk sékerhet beror pa om rekonstituering
och spadning utforts aseptiskt.

Cerezyme innehaller inga konserveringsmedel. Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt
géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/97/053/003

EU/1/97/053/004

EU/1/97/053/005

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 17 november 1997
Datum for den senaste fornyelsen: 17 september 2007



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Resilience US, Inc.,500 Soldiers Field Road — Allston, MA 02134, United States
Lonza Biologics Inc., 101 International Drive, Portsmouth, NH 03801, United States
Genzyme Corporation, 8, 45, 68, 74, 80 New York Avenue, Framingham, MA 01701, USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (Se bilaga I: Produktresumén avsnitt 4.2)

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning over
referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomféra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den éverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska Idmnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
¢ nar riskhanteringssystemet andras, séarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

o Ytterligare riskminimeringsatgarder
Utbildningsmaterial att anvandas nar Cerezyme ges som infusion i hemmet bestar av foljande:

e Instruktion for patienter med Gauchers sjukdom som far infusion i hemmet
e Instruktion for sjukvardspersonal som behandlar patienter med Gauchers sjukdom
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG (1 INJEKTIONSFLASKA, 5 INJEKTIONSFLASKOR,
25 INJEKTIONSFLASKOR)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Cerezyme 400 enheter Pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
imiglukeras

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 400 enheter imiglukeras.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: mannitol, natriumcitrat, citronsyramonohydrat och polysorbat 80.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning.
5 injektionsflaskor pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning.
25 injektionsflaskor pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning.
Las bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk.

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Oanvénd lésning ska kasseras.

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/97/053/003 1 injektionsflaska pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
EU/1/97/053/004 5 injektionsflaskor pulver till koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
EU/1/97/053/005 25 injektionsflaskor pulver till koncentrat till infusionsvétska, l16sning

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Cerezyme 400 U

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT / INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Cerezyme 400 enheter pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning.
imiglukeras

2. ADMINISTRERINGSSATT

For intravends anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Varje injektionsflaska innehaller 400 enheter imiglukeras.

6. OVRIGT

Sanofi B.V. - NL

Forvaras i kylskap

17



B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Cerezyme 400 enheter pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Imiglukeras

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

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cerezyme &r och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar.

Hur Cerezyme ska forvaras.

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Sk wdE

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 foljande tecken pa
sjukdomen: anemi (blodbrist), en tendens att bloda latt (pa grund av lagt antal trombocyter - en typ av
blodcell), forstoring av mjélte eller lever, eller skelettsjukdom.

Personer med Gauchers sjukdom har laga nivaer av ett enzym som kallas surt B-glukosidas. Detta
enzym hjélper 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 hdga.

Cerezyme é&r ett konstgjort enzym som kallas imiglukeras. Det kan ersétta det naturliga enzymet surt
B-glukosidas som saknas eller inte &r tillrackligt aktivt hos patienter med Gauchers sjukdom.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cerezyme

Anvand inte Cerezyme
- om du &r allergisk mot imiglukeras eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (se avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare 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 andfaddhet
maste du dock tala om det for lakaren.
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Andra lakemedel och Cerezyme
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

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

Graviditet och amning

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

Cerezyme innehaller natrium

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 16sning. Detta bor beaktas av patienter som
ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Cerezyme ges

Anvisningar om korrekt anvandning
Cerezyme ges via ett dropp i en ven (genom intravends infusion).

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

Cerezyme ska endast anvandas under dvervakning av en l&kare 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 lakaren 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 é&r, och andra faktorer. Rekommenderad dos &r 60 enheter/kg kroppsvikt en gang varannan
vecka.

Lékaren kontrollerar noga hur du reagerar pa behandlingen, och kan éndra dosen (h6ja eller sanka)
tills han/hon finner den bésta dosen for att kontrollera dina symtom.

Nar lakaren har funnit ratt dos kommer han/hon dnda 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 Registry

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

Om du har anvéant for stor mangd av Cerezyme
Det har inte rapporterats nagra fall av éverdoser av Cerezyme.

Om du har glémt att anvéanda Cerezyme
Om du har missat en infusion, kontakta lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

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

- andfaddhet

- hosta

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

- hudutslag

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- yrsel

- huvudvark

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

- blaaktig hud

- rodnad

- blodtrycksfall

- krakning

- illaméaende

- magkramper

- diarré

- ledsmérta

- obehag vid infusionsstéllet
- sveda vid infusionsstallet

- svullnad vid infusionsstéllet
- bold vid injektionsstallet

- obehag i brostet

- feber

- stelhet

- trotthet

- ryggvark

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare):
- allvarlig 6verkénslighetsreaktion

Vissa biverkningar sags framst medan patienter fick lakemedlet eller strax efter. Dessa var klada,
rodnad, néasselutslag/lokal svullnad i huden eller inne i munnen eller svalget, obehag i brostet, 6kad
hjartfrekvens, blaaktig hud, andfaddhet, en kéansla av att huden pirrar, sticker, svider eller domnar,
blodtrycksfall och ryggvark. Om du far nagot av dessa symtom, informera din lakare omedelbart.
Du kanske behover ytterligare lakemedel for att forhindra en allergisk reaktion (t.ex. antihistaminer
och/eller kortikosteroider).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V..* Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Cerezyme ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Od0ppnade injektionsflaskor:
Forvaras i kylskap (2°C-8°C)

Utspéadd I6sning:

Cerezyme bor anvandas omedelbart efter blandning med sterilt vatten. Den blandade I6sningen i
injektionsflaskan kan inte sparas utan bor genast spadas i en infusionspase; endast utspadd l6sning kan
sparas i upp till 24 timmar om den forvaras svalt (2°C-8°C) och morkt.

Lakemedelet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr imiglukeras. Imiglukeras &r en modifierad form av det ménskliga
enzymet surt B-glukosidasoch framstalls genom rekombinant DNA-teknik. En injektionsflaska
innehaller 400 enheter imiglukeras. Efter beredning innehaller 16sningen 40 enheter imiglukeras
per ml.

- Ovriga innehallsamnen &r: mannitol, natriumcitrat, citronsyramonohydrat, polysorbat 80.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cerezyme, 400 enheter, levereras som ett pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning (i en
forpackning med 1, 5 eller 25 injektionsflaskor). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Cerezyme tillhandahalls som ett vitt till benvitt pulver. Efter beredning ar det en klar, farglos vatska,
fri fran partiklar. Den beredda l6sningen maste spadas ytterligare.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nederlédnderna

Tillverkare
Genzyme Ireland Limited, IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Irland
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien/ Magyarorszag
Luxembourg/Luxemburg SANOFI-AVENTIS Zrt.
Sanofi Belgium Tel: +36 1 505 0050
Tél/Tel: + 322 710 54 00

Boarapus Malta

Swixx Biopharma EOOD Sanofi S.r.l.

Tem: +359 (0)2 4942 480 +39 02 39394275
Ceska republika Nederland

Sanofi s.r.o. Sanofi B.V.

Tel: +420 233 086 111 Tel: +31 20 245 4000
Danmark Norge

Sanofi A/S sanofi-aventis Norge AS
TIf: +45 45 16 70 00 TIf: + 47 67 10 71 00
Deutschland Osterreich
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis GmbH
Tel: 0800 04 36 996 Tel: +43180185-0
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti ) Polska

Swixx Biopharma OU Sanofi sp. z 0.0.

Tel: +372 640 10 30 Tel: +48 22 280 00 00
EA\Ldda Portugal
Sanofi-Aventis Movornpoécwnn AEBE Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
TnA: +30 210 900 1600 Tel: +351 21 35 89 400
Espafia Romaénia
sanofi-aventis, S.A. Sanofi Romania SRL
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
France Slovenija

Sanofi Winthrop Industrie Swixx Biopharma d.o.o.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +386 1 235 51 00
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Slovenska republika
Swixx Biopharma d.o0.0. Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +421 2 208 33 600
Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island Suomi/Finland
Vistor hf. Sanofi Oy
Simi: +354 535 7000 Puh/Tel: + 358 201 200 300

23



Italia Sverige

Sanofi S.r.l. Sanofi AB
Tel: 800 536 389 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Kvnpog

C.A. Papaellinas Ltd.
Tn: +357 22 741741

Latvija United Kingdom

Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Lietuva

Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Denna bipacksedel &ndrades senast:
Yiterligare 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 hélso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning — beredning, spéddning och administrering
Varje injektionsflaska med Cerezyme &r 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 tillsétta vatten for
injektionsvatskor for haftigt, och blanda forsiktigt, sa att I6sningen inte skummar. Den rekonstituerade
volymen ar 10,6 ml. Den rekonstituerade 16sningens pH ar ungefér 6,2.

Efter beredning ar det en klar, farglos vatska, fri fran partiklar. Den beredda I6sningen maste spadas
ytterligare. Kontrollera att den rekonstituerade lgsningen i varje flaska inte inehaller partiklar eller &r
missfargad fore ytterligare spadning. Anvand inte flaskor som innehéller fraimmande partiklar eller har
missfargat innehall.

Spad flaskorna omedelbart efter rekonstituering och spara dem inte for senare anvandning.

Spéadning

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% natriumkloridldsning for intravendst bruk till en total volym av 100 till 200 ml. Blanda
infusionsldsningen forsiktigt.

Administrering

Den utspadda l6sningen bor administreras genom ett lagproteinbindande in-linefilter pa 0,2um for att
avlagsna eventuella proteinpartiklar. Detta medfér ingen minskning av aktiviteten hos imiglukeras.
Den utspédda I6sningen bor administreras inom 3 timmar. Produkten spadd med 0,9%
natriumkloridlosning 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.
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Cerezyme innehaller inga konserveringsmedel. Ej anvént lakemedel och avfall ska hanteras enligt
géllande anvisningar.
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