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Cystadrops (merkaptamin)
Pfehled pro pripravek Cystadrops a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Cystadrops a k cemu se pouziva?

Cystadrops je o¢ni 1é¢ivy ptipravek pouzivany u pacientl ve v&ku od 6 mésicl, ktef trpi cystindzou.
Cystindza je dédicné onemocnéni, pfi kterém se v téle hromadi pfirodni latka zvana cystin, coz vede
k tvorbé Skodlivych krystald, zejména v ledvinach a v rohovce (prihledné vrstvé v predni &asti oka).
PFipravek Cystadrops se pouziva ke zmirné&ni hromadé&ni krystald cystinu v rohovce.

JelikoZ pocet pacientl s cystindzou je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se vyskytujici
a pripravek Cystadrops byl dne 7. listopadu 2008 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni®.

Pripravek Cystadrops obsahuje léCivou latku merkaptamin (také zndmou jako cysteamin).

Ve

Jak se pripravek Cystadrops pouziva?

Vydej pfipravku Cystadrops je vazan na lékarsky predpis. LéCba pfipravkem Cystadrops by méla byt
zahajena pod dohledem lékare, ktery ma zkusSenosti s 1éCbou cystindzy.

Pripravek Cystadrops je k dispozici ve formé ocnich kapek. Doporucenéa davka je 1 kapka do kazdého
oka Ctytikrat denné kromé doby spanku. Lékai mize v zavislosti na vysledcich vysetieni oka davku
postupné snizovat az na 1 kapku jednou denné. Lécba by méla byt dlouhodoba.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Cystadrops plsobi?

Poskozeni zplsobené hromadénim krystall cystinu v burikdch rohovky mize vést k zavaznym potizim
se zrakem. Léciva latka v pripravku Cystadrops, merkaptamin, s cystinem reaguje tak, ze se cystin
rozpusti a vzniknou latky, které Ize z bunék odstranit. Kdyz se tento |éCivy pripravek aplikuje do oka,
snizi se mnozstvi cystinu v burnikach rohovky, coz zmirfiuje poskozeni oka.
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Jaké pFinosy pripravku Cystadrops byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Cystadrops byl srovnavan s jinymi o¢nimi kapkami ve formé roztoku s nizsi koncentraci
merkaptaminu v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 32 pacientl s cystindzou ve véku od 2 let.
Hlavni méFitko Gcinnosti vychazelo ze snizeni mnozstvi krystal( cystinu v rohovce pfi pozorovani pod
mikroskopem a bylo vyjadieno pomoci tzv. konfokalniho mikroskopického celkového skére in vivo
(IVCM). Toto skoére pouziva rozsah od 0 do 28, pficemz 0 znamena, Ze nejsou pfitomny zadné krystaly.
Na za&atku studie méli pacienti v obou skupinach primérné skére 10. Bylo prokazano, Ze pFipravek
Cystadrops byl v rdmci snizeni mnozstvi krystall cystinu v rohovce po 3 mésicich 1é&by G¢inn&jsi nez
srovnavaci lé¢ivy pripravek: zatimco u pacientl uZivajicich pripravek Cystadrops skére IVCM pokleslo o
4,6 bodu, u pacientl uZivajicich srovnavaci légivy pFipravek pokleslo o 0,5 bodu. Lé&ba pFipravkem
Cystadrops také vedla ke zmirnéni fotofobie (podrazdéni oci pfi jasném svétle).

Z dal$ich Gdaji ziskanych u péti déti mladsich 2 let vyplynulo, Ze pfipravek Cystadrops mizZe u déti ve
véku od 6 mésicl sniZit mnoZstvi krystalickych usazenin cystinu v rohovce. Kromé toho bylo
prokazano, ze bezpecnost pripravku Cystadrops u déti je podobna jako u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cystadrops?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Cystadrops je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsi nezadouci Ucinky pripravku Cystadrops (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
souvisi s oima a zahrnuji bolest, svédéni a podrazdéni oci, zvysené slzeni, rozmazané vidéni

a hyperemie oci (zarudnuti oka). Tyto ucinky jsou obvykle mirné az stfedné zavazné povahy a jsou
pfechodné.

Na zakladé ceho byl pripravek Cystadrops registrovan v EU?

Oc¢ni kapky ve formé roztoku s merkaptaminem vyrabéné mistné v lékarnach nebo nemocnicich se

k 16¢b& o&nich pFiznakl cystindzy pouzivaji jiz Fadu let. PFipravek Cystadrops navic v jedné studii
prokazal svou G&innost v rdamci snizovani mnoZstvi krystald cystinu v rohovce. Ptipravek také zlepsil
jiné priznaky cystindzy, napfiklad fotofobii. Co se tyCe bezpecnosti, ackoli nezadouci Ucinky tykajici se
oci jsou velmi Casté, jsou obvykle zvladatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky tedy rozhodla, Ze pfinosy pripravku Cystadrops prevysuji jeho
rizika, a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Cystadrops?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Cystadrops, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé¢ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Cystadrops pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Cystadrops jsou peclivé
hodnocena a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cystadrops

PFipravku Cystadrops bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
19. ledna 2017.
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Dalsi informace o pfipravku Cystadrops jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cystadrops.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2025.
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