Uputstvo za pacijenta -
rekonstitucija leka Cerezyme®

LecCenje Goseove bolesti

Priprema

1. Bocice je potrebno ¢uvati u frizideru, pri
temperaturi izmedu 2°C i 8°C.

2. Pripremite sledecu opremu:

* broj potrebnih bocica leka koje je odredio
lekar na osnovu telesne mase pacijenta. U
svakoj se bocici nalazi 400 jedinica
imigluceraze.

Bocice izvadite iz frizidera otprilike pola
sata pre pripreme, kako bi se zagrejale na
sobnoj temperaturi. Proverite datum isteka
roka upotrebe, koji je naveden na dnu
pakovanija bocice (lekove ne smete koristiti
nakon isteka roka upotrebe).

sterilnu vodu za injekcije radi rekonstitucije
leka Cerezyme;

0,9 % rastvor natrijum hlorida, 2 x 100 mL
za intravensku upotrebu;

0,9 % rastvor natrijum hlorida, 2 x 50 mL za
ispiranje infuzijske cevi pre i nakon infuzije;
0,5 % hlorheksidina u 70% alkoholu
(antisepticki rastvor);

potreban broj injekcijskih $priceva od 10 mL
i 50 mL, zavisno od doze leka Cerezyme;

3 sterilne hipodermicke igle (1,1 x 40 mm);
1 leptirastu iglu

linijski filter od 0,2 mikrona sa niskim
stepenom vezivanja proteina

tacnu sa hipodermickim iglama, traku
Micropore, tampone Mediswabs, posudu
za ostre otpatke, te¢ni sapun za ruke.

2 korak:
Pripremite potrebnu opremu

Rekonstitucija sterilnom vodom
3. Sa bocice leka uklonite poklopac.

4. Dezinfikujte gumeni ¢ep bocice leka
Cerezyme hlorheksidinom i pustite da se
osusi na vazduhu.

5. Otvorite sterilnu vodu za injekcije.

6. lzvucite dovoljan broj mililitara sterilne
vode za injekcije u Spric: 10,2 mL
za bocice sa 400 jedinica.

6 korak:
Izvucite sterilnu vodu pomodu Sprica

7. Nezno ubrizgajte sterilnu vodu niz stakleni
zid svake bocice.

8. Pazljivo okrenite bocicu(e) kako bi
se rastvor izmesao (tokom postupka
rekonstitucije ne smete snazno tresti, da
rastvor ne bi zapenio).

9. Nakon mesanja, u bogici se mogu pojaviti
mehurici.

10. Pustite da rastvor odstoji nekoliko minuta,
kako bi nestali moguci mehurici i kako bi
prasak postao ravnomerno rekonstituisan
(proverite da u bo¢icama nema nikakvih
stranih Cestica ni promene boje).

7 korak:
Ubrizgaijte sterilnu vodu

¢ Ukoliko vam se pojave nezeljena dejstva tokom primene infuzije, potrebno je odmah prekinuti
davanje infuzije i potraziti savet od svog lekara ili patronazne medicinske sestre. Takode
odmah kontaktirajte svog lekara ili patronaznu medicinsku sestru ukoliko se ne osec¢ate
dobro nakon davanja leka. Cesta nezeliena dejstva (javljaju se kod 1 od 100 pacijenta) su:
ostajanje bez daha, kasljanje, koprivnjaca/lokalizovani otoci koze ili sluzokoze usta i grla, svrab,
osip. Pojedina nezeljena dejstva, koja ukazuju na reakcije preosetljivosti, zabeleZzena su prilikom
primanja leka ili neposredno nakon toga, na primer: svrab, crvenilo, koprivnja¢a/lokalizovani otoci
koze ili sluzokoZe usta i grla, nelagodnost u grudima, ubrzani rad srca, plavicasta koza, ostajanje
bezdaha, ose¢ajbockanja, zarenjailinedostatak osecajana kozi, pad krvnog pritiskaibol u ledima.
Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara,
farmaceuta ili drugog zdravstvenog radnika. Ovo uklju€uje i svaku mogucu nezelienu reakciju
koja nije navedena u Uputstvu za lek. Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete
u proceni bezbednosti leka. Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete da prijavite Odjeljenju za
farmakovigilancu CInMED, popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljenog dejstva lijeka, koji
moZzete preuzeti sa portala CInMED (www.cinmed.me) i poslati na jedan od sliedecih nacina:
Postom na adresu: Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, Bulevar Ivana
Crnojevica 64A, 81000 Podgorica, Tel: 020 310 280, Fax: 020 310 582

Elektronskom postom: nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumniju na neZeljeno dejstvo lijeka moZete prijaviti pomocu aplikacije za online prijavu, kojoj se
pristupa preko portala CInMED-www.cinmed.me

Sumnju na nezelieno dejstvo lijeka Cerezyme® mozete da prijavite i nosiocu dozvole u Crnoj
Gori: AMICUS PHARMA d.o.o Podgorica, Dzordza Vasingtona 51, 81 000 Podgorica

e-mail: medinfo.montenegro@swixxbiopharma.com, telefon: +382 20 436 800

8 korak:
Pazljivo vrtite boc€icu kruznim
pokretima ruku

12 korak:

Izvucite i odbacite po 10 ml
rastvora natrijum hlorida za svaku
rekonstituisanu bocicu od 400
jedinica

Razredivanje u 0,9% rastvoru natrijum
hlorida

11.

14.
15.

Dezinfikujte Eep/otvor na 1 ili 2 kesice 0,9%
rastvora natrijum hlorida hlorheksidinom i
pustite da se osusi na vazduhu.

. Izra€unajte koli¢inu rekonstituisanog rastvora

leka u bocicama i izvucite jednaku koli¢inu
te¢nosti iz kesice sa rastvorom natrijum
hlorida, kako bi ostalo dovoljno prostora za
dodavanje rekonstituisanog rastvora leka.

Na primer, ako je propisana koli¢ina 3 bocice
leka sa po 400 jedinica, iz kesice sa rastvorom
natrijum hlorida uzmite 30 mL (=3 x 10 mL)
tog rastvora. Nikada ne smete uzeti viSe od
polovine sadrZaja kesice sa rastvorom natrijum
hlorida jer najmanje pola razredenog rastvora
mora da sadrZi natrijum hlorid.

. Pomocu jednog ili viSe Spriceva od 50 mL

uvucite 10 mL (iz bocica sa 400 jedinica)
te¢nosti iz rekonstituisanih bocica. Nakon
uzimanja navedene koli¢ine te¢nosti
rekonstituisani lek ne sme da sadrzi penu.
Nezno ubrizgajte celokupni volumen
rekonstituisanog rastvora u kesicu sa 0,9%
rastvorom natrijum hlorida.

Pazljivo promesajte pripremljen rastvor leka.

Razreden rastvor potrebno je filtrirati kroz
linijski filter od 0,2 mikrona sa niskim
stepenom vezivanja proteina.

Davanje leka

16.

Dozu leka Cerezyme i brzinu isticanja infuzije
odreduije lekar.

Prilikom izvlacenja rastvora iz
bocice, rekonstituisani lek ne sme
da sadrzi penu

. Lek se daje ubrizgavanjem u venu
(intravenskom infuzijom).

. Rastvor treba upotrebiti u roku od 3 sata
nakon rekonstitucije leka.

. Pre nego $to zapo¢nete davanije infuzije,
napunite infuzioni sistem rastvorom kako bi
se uklonili mehuri¢i vazduha.

. Kako bi pacijent primio celokupnu propisanu
dozu, na kraju infuzije potrebno je isprati cevi
sa kesicom od 50 mL 0,9% rastvora natrijum
hlorida, bez povecanja brzine isticanja infuzije.

. Radi mikrobiolo$ke sigurnosti pripremljen lek
treba odmah upotrebiti. Ako pripremljen lek
nije moguce upotrebiti odmah, moze se cuvati
u frizideru na temperaturi izmedu 2°C i 8°C,
zasti¢en od svetlosti, najvise 24 sata.

e Okruzenje kod kuce mora biti prilagodeno davanju infuzijske terapije kod kuce,
Sto podrazumeva Ccisto okruZenje sa elektricnom energijom, vodom, pristupom
telefonu, friziderom i primerenim prostorom za Euvanje leka kao i svu potrebnu
opremu za infuziju.

e Najbolje bi bilo da prilikom infuzije leka uz pacijenta bude prisutan negovatelj ili
druga osoba.

e Pacijent i/ili negovatelj mora biti struéno osposoblijen za izvodenje postupka
rekonstitucije i infuzije leka Cerezyme.

e Moze se Koristiti prenosni infuzijski sistem, na primer prenosni difuzor (infuzijski
sistem na pozitivan pritisak).

(1) Upotreba leka Cerezyme® (imigluceraza) namenjena je za dugotrajnu enzimsku supstitucionu
terapiju kod pacijenata sa potvrdenom dijagnozom ne-neuropatske (tip 1) ili hronicne
neuropatske (tip 3) Goseove bolesti koji pokazuju klinicki znacajne manifestacije bolesti, bez
neuroloskih znakova.

Manifestacije Goseove bolesti koje nisu neuroloskog tipa ukljucuju jedno ili vise navedenih
stanja: anemija nakon iskljucenih drugih uzroka, kao sto je nedostatak gvozda; trombocitopenija;
oboljenje kostiju nakon iskljucenja drugih uzroka kao $to je nedostatak vitamina D; hepatomegalija
ili splenomegalija.




Pazljivo procitajte ovo uputstvo, prije nego $to poc¢nete da koristite
ovaj lijek, jer sadrzi informacije koje su vazne za Vas

- Uputstvo sacuvaijte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili
medicinskoj sestri.

- Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. MozZe da im
Skodi, ¢ak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

- Ako Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo recite to svom ljekaru,
farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koja nezZeljena
dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

U ovom uputstvu procitacete:

1. 8ta je lijek Cerezyme i Gemu je namijenjen

2. Sta treba da znate prije nego $to uzmete lijek Cerezyme
3. Kako se upotrebljava lijek Cerezyme

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako Cuvati lijek Cerezyme

6. Sadrzaj pakovanja i dodatne informacije

1. $TA JE LIJEK CEREZYME | CEMU JE NAMIJENJEN

Lijlek Cerezyme se koristi za lijecenje pacijenata sa potvrdenom
dijagnozom Goseove bolesti Tipa 1 ili Tipa 3, koji ispoljavaju simptome ove
bolesti kao Sto su: anemija (mali broj crvenih krvnih zrnaca), sklonost ka
krvarenju (zbog malog broja trombocita, koji su vrsta krvnih éelija),
povecanije sljezine ili jetre, ili oboljenje kostiju.

Osobe oboljele od Goseove bolesti imaju nizak nivo enzima nazvanog
kisjela beta-glukozidaza. Ovaj enzim pomaZe organizmu da kontrolise
nivoe glukozilceramida u krvi. Glukoziiceramid je supstanca koja se
prirodno nalazi u organizmu, sacinjena od $ecera i masti. Kod Goseove
bolesti, nivoi glukoziiceramida mogu biti previse visoki.

Lijek Cerezyme je vjestacki enzim koji se zove imigluceraza i moZe da
zamijeni prirodni enzim kisjelu beta-glukozidazu, koja nedostaje ili nije
dovoljno aktivna kod osoba koje boluju od Go$eove bolesti.

informacije u ovom Uputstvu primjenjuju se kod svih grupa pacijenata,
ukljucujuéi djecu, adolescente, odrasle i starije pacijente.

2. STA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO $TO UZMETE LIJEK
CEREZYME

Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroni¢nu bolest,
neki poremecaj metabolizma, preosjetijivi ste na ljekove ili ste imali
alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek Cerezyme ne smijete koristiti:

- ako ste preosijetljivi (alergicni) na imiglucerazu ili

- ako ste alergicni na bilo koji drugi sastojak lijeka Cerezyme

Kada lijek Ci yme, p vodite racuna:

Ukoliko ste na terapiji ljekom Cerezyme, kod Vas se mogu ispoljti
alergijske reakcije dok Vam se daje lijek Cerezyme ili ubrzo nakon
prestanka njegove primjene. Ukoliko se kod Vas ispolje takve reakcije,

odmah to saopstite Vasem ljekaru. Vas liekar moze ispitati da li imate
alergijsku reakciju na imiglucerazu.

Neki pacijenti koji boluju od Go$eove bolesti, imaju visok krvni pritisak u
plu¢ima (pluéna hipertenzija). Uzroci mogu biti nepoznati ili to moZe nastati
usljed problema sa srcem, plu¢ima ili jetrom. Ovo se moZze desiti bilo da su
pacijenti na terapiji ljekom Cerezyme ili da nisu. Ali, ukoliko osjetite bilo
kakav daha (otez disanje), morate to saopstiti Vasem
liekaru.

Primjena drugih ljekova

Molimo Vas da kazZete svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate ili ste
nedavno uzimali bilo koje druge liekove, ukljucujuéi i one koji se dobijaju
bez ljekarskog recepta.

Lijek Cerezyme ne smije se davati pomjesan u istoj infuziji sa drugim
liekovima.

Uzimanje lijeka Cerezyme sa hranom ili
Nije primenjivo.

Plodnost, trudnoca i dojenje

Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savijet prije nego $to pocnete sa
primjenom ovod lijeka, ukoliko ste trudni ili razmisljate o tome. Preporucuje
se oprezna upotreba lijeka Cerezyme u toku trudnoce ili dojenja.

Uticaj lijeka Cerezyme na sposobnost upravljanja vozilima i
rukovanje masinama

Lijek Cerezyme nema nikakvo ili ima zanemarljivo dejstvo na sposobnost
voznje i koris¢enja masina.
Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka Cerezyme

Ovaj lijek sadrzi natrijum i primjenjuje se u intravenskom rastvoru 0,9%
natrijum-hlorida. Ovo treba razmotriti kod pacijenata koji su na posebnom
rezimu ishrane sa kontrolisanim unosom natrijuma.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CEREZYME

Upustva za pravilnu upotrebu

Lijek Cerezyme se daje preko igle u venu, putem intravenske infuzije. Prije
primjene, prasak za rastvor za infuziju mora da se rekonstituiSe i razblazi
sterilnom vodom za injekcije.

Lijek Cerezyme se primjenjuje pod nadzorom ljekara-klinicara sa
iskustvom u lijecenju Goseove bolesti. Va$ liekar moze predloziti da
infuziju primate kod kuce, ukoliko ispunjavate potrebne uslove za takvu
primjenu lijeka Cerezyme. Ukoliko Zelite da infuziju primate kod kuce,
molimo Vas da se obratite Vasem ljekaru.

Doziranje lijeka bi¢e posebno prilagodeno Vama. Va$ liekar ¢e Vam
odrediti dozu na osnovu teZine simptoma Va$e bolesti, kao i drugih faktora.
Preporuéeno doziranje lijeka Cerezyme je 60 jedinica/kg tjelesne mase,
primjenjenih jednom svake dvije nedjelje.

Vas ljekar ¢e pazijiivo pratiti Vas odgovor na terapiju i moze mjenjati
(smanijiti ili povecati) Vasu dozu, sve dok ne utvrdi najbolju dozu koja dobro
kontrolise Vase simptome.

Uputstvo za lijek, decembar

Kada utvrdi Vasu optimalnu dozu, Vas$ liekar ce i dalje nastaviti da prati
Vase zdravstveno stanje (Va$ odgovor na terapiju), da bi bio siguran da
dobijate pravu dozu lijeka. Ovo moze ¢initi na svakih 6 do 12 mjeseci.

Nedostaju informacije o djelovanju lijeka Cerezyme na simptome
centralnog nervnog sistema (mozak) kod pacijenata sa hroni¢nim
neuropatskim GoSeovim oboljenjem. Stoga se i ne moZe preporuciti
poseban rezim doziranja lijeka kod ovih pacijenata.

ICGG - Internacionalni registar oboljelih od Goseove bolesti

Mozete zamoliti VaSeg ljekara da unese Vase podatke u Internacionalni
registar oboljelih od GoSeove bolesti. Svrha ovog Registra je povecéanje
razumjevanja ovog oboljenja i provjera koliko je enzimska terapija (kao
Stoje lijek Cerezyme) dobra u regulisanju ove bolesti. Ovo moZe dovesti do
pobolj$anja u bezbjednoj i djelotvornoj primjeni lijeka Cerezyme. Vasi
podaci biée unijeti u ovaj Registar anonimno i niko ne¢e znati da se odnose
na Vas.

Ako ste uzeli vise lijeka Cerezyme nego $to je trebalo

Nisu zabiljeZeni slu¢ajevi predoziranja lijekom Cerezyme.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Cerezyme

Ukoliko ste propustili infuziju, molimo Vas da se obratite Vasem ljekaru.

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka,
pitajte Vaseg ljekara ili farmaceuta.

Ako p da lijek Cerezy
O prekidu primjene lijeka odlucuje Vas ljekar.

Ako imate bilo koja pitanja o upotrebi ovog lijeka pitajte Vaseg liekara.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svaki drugi ljekovi, lijek Cerezyme moze da prouzrokuje nezeljena
dejstva, koja se ne moraju ispoljiti kod svih bolesnika.

Ukoliko primjetite bilo koje ozbiljno neZeljeno dejstvo ili neZeljeno dejstvo
koje nije dolje navedeno, molimo Vas da to odmah kaZete VaSem ljekaru.

Cesta nezeljena dejstva (koja se desavaju kod vise od 1-og od 100
bolesnika) su:

- nedostatak daha

- kasalj

- koprivnjaca (lokalno oticanje koZe ili suzokoZe usta i Zdrijela)
- svrab

- kozna ospa

Povremena nezeljena dejstva (koja se deSavaju kod vise od 1-og od
1000 bolesnika) su:

- vrtoglavica

- glavobolja

- osjec¢aj peckanja, trnjenja (“Zmarci”) ili utrnulost koze
- ubrzan rad srca (povecan broj otkucaja u minuti)
- plavi¢asta boja koze

- naglo crvenilo lica

- pad krvnog pritiska

- povracanje

- muénina

- gréevi u predjelu trbuha

- proliv

- bol u zglobovima

- nelagodnost na mjestu primjene infuzije

- pecenje na mjestu davanja infuzije

- oticanje na mjestu davanja infuzije

- lokalna upala bez gnoja (na mjestu uboda igle)
- nelagodnost u grudima

- groznica

- ukocenost

- premorenost

- bol u ledima

Neka neZeljena dejstva, primarno su zabilieZena u vrijeme kada je
pacijentima davana infuzija lijeka Cerezyme ili ubrzo nakon zavrsetka
primjene ovog lijeka. Ovo je ukljucivalo svrab, crvenilo lica, koprivnjadu
(lokalno oticanje koZze ili suzokoZe usta i zdrijela), nelagodnost u grudima,
ubrzan rad srca, plavi¢astu boju koZe, nedostatak daha (otezano disanje),
osjecaj peckanja, trnjenja (“Zmarci”) ili utrnulost koZe, pad krvnog pritiska i
bol u ledima. Ukoliko se kod Vas ispolji bilo koji od navedenih simptoma,
molimo Vas da to odmah saopstite Vasem ljekaru. MozZe biti potrebno da
Vam se daju dodatni ljekovi radi sprijecavanja alergijske reakcije (npr.
antihistaminici i/ili kortikosteroidi).

Prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo recite to svom ljekaru,
farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koja neZeljena dejstva
koja nijesu navedena u ovom uputstvu. NeZeljena dejstva mozete
prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, ¢ime cete pomoci u
dobijanju vise informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI LIJEK CEREZYME

Lijek ¢uvajte van pogleda i domasaja djece.

Rok upotrebe

3 godine

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na
kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.
Cuvanje

Neotvorene bogice:

Cuvati u frizideru, na temperaturi od 2°C do 8°C.

RazblaZeni rastvor:

Preporucuje se da se lijek upotrebi odmah nakon mjesanja praska u bogcici
sa sterilnom vodom za injekcije. Rekonstituisani sadrzaj u bocici ne moze
se Cuvati i mora se odmah dalje razblaziti u infuzionoj kesi. Samo se
razblazeni rastvor moze Cuvati, ali ne duze od 24 sata i pod uslovom da se
drzi na hladnom i tamnom mjestu (na temperaturi od 2°C do 8°C i
zasticeno od svijetlosti u originalnoj kartonskoj kutiji).

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti ku¢ni otpad. Ove mjere pomazu
ocuvanju Zivotne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. SADRZAJ PAKOVANJA | DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lijek Cerezyme

- Aktivna supstanca je imigluceraza. Imigluceraza je promjenjeni oblik
enzima kisjela beta-glukozidaza prirodno prisutnog kod ljudi, koji se
proizvodi rekombinantnom DNK tehnologijom. Jedna bogica lijeka
sadrzi 400 jedinica imigluceraze. Nakon rekonstitucije (pripreme),
rastvor sadrzi 40 jedinica imigluceraze u jednom mililitru (40 j./ml).

- Pomoéne supstance su: mannitol; natrijum citrat (za podesavanje pH);
limunska kiselina, monohidrat (za pode$avanje pH); polisorbat 80.

Kako izgleda lijek Cerezyme i sadrzaj pakovanja

Lijek Cerezyme 400 j. u obliku praska za koncentrat za rastvor za infuziju
u bogici.

Lijek Cerezyme je bijeli do skoro bijeli prasak. Poslije rekonstitucije
(pripreme koncentrata), te¢nost je bistra, bezbojna i bez prisustva vidljivih
Cestica. Rekonstituisana tecnost (pripremljeni koncentrat) mora se dalje
razblaziti.
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Nosilac dozvole:

AMICUS PHARMA D.0.0. PODGORICA

Bulevar DZordza Vasingtona 51, 81 000 Podgorica
Proizvodaci:

1. GENZYME LIMITED

37 Hollands Road, Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Velika Britanija
2. GENZYME IRELAND LIMITED

Ida Industrial Park- Old Kilmeaden Road, Waterford, Irska
Rezim izdavanja lijeka:

Lijek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; Izuzetno
na recept.

Broj i datum dozvole:
2030/12/157 — 4771 od 15.11.2012.

Ovo uputstvo je poslijednji put odobreno
Decembar, 2021.

informacije su samo zdr ir

(skraéeno):

Instrukcije za upotrebu — rekonstituciju (pripremu koncentrata).
razblaZenje i primjenu

Svaka bogica lijeka Cerezyme samo je za jednokratnu upotrebu. Po

rekonstituciji, svaka boCica lijeka Cerezyme sadrzi 400 jedinica
imigluceraze u 10,0 ml (40 jedinica po ml).

Broj bocica koje treba rekonstituisati treba odrediti na osnovu
individualnog rezima doziranja po svakom pacijentu i izvaditi ih iz
frizidera.

Koristiti aseptiénu tehniku

Rekonstituisanje

Rekonstituisati sadrzaj u svakoj bocici sa 10,2 ml vode za injekcije;
izbjegavati naglo sipanje vode za injekcije na prasak i blagim
mijeSanjem sprijeciti stvaranje pjene u rastvoru. Rekonstituisana
zapremina je 10,6 ml, a pH vrijednost rekonstituisanog rastvora iznosi
priblizno 6,1.

Prije obaveznog daljeg razblazivanja, rekonstituisani rastvor u svakoj
bocici (koji je bistar, bezbojan i bez stranih Cestica) treba podvrgnuti
vizuelnoj inspekciji da bi se iskljuGilo prisustvo stranih Cestica i
promjena boje. Ne smiju se koristiti bocice koje pokazuju prisustvo
stranih Cestica i promjenu boje. Po rekonstituisanju, rastvor treba
odmah razblaZiti i ne treba ga ¢uvati za dalju upotrebu.

Razbiazivanje

Rekonstituisani rastvor sadrzi 40 jedinica imigluceraze po ml.
Rekonstituisana zapremina omogucava taéno uzimanje 10,0 ml (Sto
odgovara 400 jedinica) iz svake bocice. Izvuéi 10,0 ml rekonstituisa-
nog rastvora iz svake bocice i pomjesati ove zapremine. Potom treba
razblaziti ove pomjesane zapremine sa 0.9% rastvora natrijum hlorida
za intravensku infuziju do ukupne zapremine od 100 do 200 ml. Blago
promjesati rastvor za infuziju.

Primjena

Preporucuje se primjena razblazenog rastvora pomocu posebnog
filtera od 0,2 mikrometara, nisko-vezuju¢eg za proteine, kako bi se
proteinske Cestice uklonile. Ovo nece dovesti do bilo kakvog gubitka u
aktivnosti imigluceraze. Preporucuje se da se razblazeni rastvor da u
roku od 3 sata. Proizvod razblazen u 0,9% rastvoru natrijum hlorida za
intravensku infuziju ¢e zadrzati hemijsku stabilnost ako se ¢uva do 24
sata na 2°C do 8°C zasticeno od svijetla. Medutim, mikrobioloska
bezbjednost ¢e zavisiti od asepticnog obavljanja rekonstitucije i
razblazivanja. Cerezyme ne sadrzi konzervanse. Neupotrijebljeni lijek
ili otpadni materijal treba ukloniti u skladu s lokalnim propisima.




