S$to je Xenpozyme?

XENPOZYME je lijek koji sadrZi enzim koji se zove olipudaza alfa.
Xenpozyme se koristi za liec¢enje nasliednog poremecaja

koji se zove nedostatak kisele sfingomijelinaze (engl. acid
sphingomyelinase deficiency, ASMD). Koristi se u djece i

odraslih s ASMD-om fipa A/B ili tipa B za lijecenje znakova i
simptoma ASMD-a koji nisu povezani s mozgom.

Bolesnicima s ASMD-om nedostaje funkcionalna verzija enzima

koji se zove kisela sfingomijelinaza. To dovodi do nakuplianja

tvari koja se zove sfingomijelin i posliedicnog oste¢enja organa
kao §to su slezena, jetra, srce, pluca i krv. Olipudaza alfa dieluje

na isti nacin kao i prirodni enzim, pa sluzi kao njegova zamjena
i smanjuje nakupljianje sfingomijelina u orgonimcﬂ“
znakove i simptome bolesti.

‘

Ova kartica sadrzi vazne informacije kojih morate biti
svjesni kada se lijecite lijekom XENPOZYME.

OPCE UPUTE

Pokazite ovu karticu svakom lijecniku
ili medicinskoj sestri koji su ukljuceni
u Vase lijiecenje.

XENPOZYME
(olipudaza alfa)

sanofi

Ime i prezime bolesnika:

Nadlezni liecnik koji je propisao lijek:
Ime i prezime:

Broj telefona za kontakt:

Zdravstvena ustanova:
Naziv ustanove:

Broj hitne sluzibe za kontakt:

Vazne nuspojave

XENPOZYME se daje kao intravenska infuzija. U rijetkim
slu¢ajevima, tiiekom ili nakon infuziie, u bolesnika se moze
javiti teSka alergijska reakcija, koja se mora lijeciti odmah.
Potrazite hitnu lijecnicku pomoc u slu¢aju pojave ili
pogorsanja bilo kojeg od sliedecih znakova tijekom ili nakon
infuzije:

kratko¢a daha/gusenje mucnina, povracanje li proliev
omaglica, slabost ili nesvjestica
slab i ubrzan puls svibez

Molimo da prijavite sve nezeliene dogadaje svom lijecniku.

crvena i blijeda koza, koprivnjaca,
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Ova kartica predstavija edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet
za stavijanje lijgka Xenpozyme u promet, u cilju dodatne minimizacije
vaznih odabranin rizika. Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju
one navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju ovog
lieka. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o
lieku (dostupna u svakom pakiranju liigka i na www.halmed.hr/Lijekovi/
Baza-lijekova).

V¥ Ovdqj je liek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje
novih sigurnosnih informacija.

Prijavom svin sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomodi. Upute za
prijavijivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na intemetskim stranicama
Agencije za lijgkove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu

Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika. verzia 3, kolovoz 2025.

Za zene u reproduktivhoj dobi
ukljuc¢ujuci adolescentice

Savjetuje se koristenje ucinkovite kontracepciie tiigkom lijecenja
i 14 dana nakon posliednje doze lijeka Xenpozyme ako se
liecenje prekine. Razgovarajte sa svojim lijecnikom o potrebi za
ucinkovitim mjerama kontracepcije. Kontaktirajte svog liiecnika
ako sumnjate da biste mogli biti frudni, planirate imati dijete ifili
planirate dojiti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti liecnika,
liekarnikar ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu
koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno
Agenciji za liigkove i medicinske proizvode (HALMED) putem
intemetske stranice www.halmed.hr. Prijavijivanjem nuspojava mozete

pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka. verzia 3, kolovoz 2025.





