Rozpoznajte
Pompeho chorobu vcas

a pomozte zmenit
orognozu ochorenia.

K dispozicii je jednoduché skriningoveé vysetrenie.

Viac informacii na:
www.spravhadiagnoza.cz

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Myozyme 50 mg, prdSok na inflzny koncentrdt. Dostupné balenie: 1 injekénd liekovka s praskom na infizny koncentrdt. LieCivo: alfa-alglukoziddza. ATC: iné lieGiva pre trdviaci trakt a metabolizmus, enzymy, A16ABO7. DrZitel rozhodnutia o registrdcii
Genzyme B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Holandsko. Indikdcie: dlhodobd enzymovd substituénd lie¢ba u pacientov s potvrdenou dia u Pompeho choroby (deficit kyslej a-glukoziddzy) u dospelych a pediatrickych pacientov
kazdého veku. Kontraindikdcie: Zivot ohrozujdca precitlivenost (anafylaktickd reakcia) na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych IGtok pri nedispesne;j c nej stimuldcii. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani: u pacientov s pol lym
$tddiom Pompeho choroby méZu byt zhorSené funkcie srdcového a dychacieho systému, a méZu maf prefo predpoklady pre vy riziko vzniku zdvaznych komplikdcii sposobenych reakciami svisiacimi s infiziou. U va¢siny pacientov lie€enych
Myozymom sa dd oéakdvat tvorba profildtok IgG proti alglukoziddze alfa. Nefroticky syndrém bol pozorovany u niekolkych pacienfov s Pompeho chorobou liecenych s alglukoziddzou alfa a tych, ktori mali vysoké fifre IgG profildtok (= 102 400). Boli
pozorované smrtelné alebo Zivot ohrozujtice infekcie dychacich ciest. Preto lieéba pacientov s Pompeho chorobou imunosupresivnymi Igtkami moZe dalej zvySovat riziko rozvoja zavaznych infekcii dychacicl st. Odpordca sa ostrazitost. Interakcie:
Neboli vykonané Ziadne $fdie interakeil. Specidine skupiny pacientov: nevyzadujli sa zvidste opatrenia pri poddvani lieku pediatrickym pacienfom kazdého veku alebo starsim pacientom. Gravidita a laktdcia: Myozyme sa md pocas gravidity
pouzivat iba v nevyhnutnych pripadoch pretoZe neexistuje dosfatok idajov o pouZiti lieku u gravidnych Zien. Nakolko neexistuji Gdaje o G¢inku alglukoziddzy alfa na novorodencov, kforym sa dostala do organizmu materskym mliekom, odpordca sa
%kmwt dojcenie pri pouzivani lieku Myozyme Davkcvcme a spdsob poddvania: Odporicand ddvka alglukoziddzy alfa je 20 mg/kg telesnej hmotnosti, poddvand jedenkr Zdé dva tyzdne vo forme intravendznej infdzie. NeZiaduce Géinky: velmi
10): tachykardia, ndvaly krvi do tvdre, tachypnoe, kasel, vracanie, Zihfavka, vyrdzky, horicka, znizend saturdcia kyslikom. Casté (=1/100): precit ost, agitdcia, fremor, zavraty, parestézia, bolest hlavy, cyandza, hypertenzia, bledos,
dusnost hrdla, nauzea, hnacka, erytém, makulo-papuldrna \Nra/m makuldrna vyrazka, papulérna vyrdzka, pruritus, hyperhydréza, svalové kice, rhanie svalstva, myalgia, zvieranie na prsiach, periférny edém, miestny opuch, Gnava, priznaky
podobné chripke. Dalsie neziaduce Uginky pozri v Gpinej verzii SmPC. Vydaj lieku viazany na lekdrsky predpis. Ddtum poslednej revizie: 26. novembra 2018

Pred predpisanim lieku sa obozndmte s Gplnym znenim Sthrnu charakteristickych viastnosti, ktoré moZete ziskaf na adrese: sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 85101 Bratislava, tel.: +421 2 33 100 100, fax: +421 2 33 100 199, wv

v.sanofi.sk.

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o., Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenskd republika

fel.: +421 233 100 100, fax: +421 233 100 199, e-mail: recepcia@sanofi.com
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