Fabrazyme 35 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Fabrazyme 5 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche Fabrazyme
enthdlt einen Sollgehalt von 35/5 mg Agalsidase beta. Nach der Rekonstitution mit
7,2/1,1 ml Wasser fir Injektionszwecke enthélt jede Durchstechflasche Fabrazyme

5 mg/ml (35 mg/7 ml) Agalsidase beta. Die rekonstituierte Losung muss weiter verdinnt
werden (siehe Abschnitt 6.6 der Fachinformation). Agalsidase beta ist eine
rekombinante Form der humanen a-Galaktosidase A, die mittels rekombinanter DNA-
Technologie aus Saugetierzellkulturen der Eierstécke des chinesischen Hamsters
(CHO) hergestellt wird. Die Aminosauresequenz der rekombinanten Form und die fir die
Codierung erforderliche Nukleotidsequenz sind mit der nattrlichen Form der a-
Galaktosidase A identisch. Liste der sonstigen Bestandteile: Mannitol (Ph. Eur.)
(E421), Natriumdihydrogenphosphat 1 H.O (E339), Dinatriumhydrogenphosphat 7 H.O
(E339). Anwendungsgebiete: Fabrazyme ist fur die langfristige Enzymersatztherapie
bei Patienten mit gesicherter Fabry-Diagnose (a-Galaktosidase-A-Mangel) bestimmt.
Fabrazyme wird bei Erwachsenen, Kindern, Jugendlichen im Alter von 8 Jahren und
alter angewendet. Gegenanzeigen: Lebensbedrohliche Uberempfindlichkeit
(anaphylaktische Reaktion) gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Zulassungsinhaber: Genzyme Europe B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam,
Niederlande. Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Mittel fir das alimentére System und den
Stoffwechsel, Enzyme.; ATC-Code: A16AB04. Stand der Information: Mai 2022.

Weitere  Angaben zu den besonderen  Warnhinweisen und
VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft
und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie ggf. Gewdhnungseffekten sind der
verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.



