LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cystadrops 3,8 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml valmistetta sisiltds merkaptamiinihydrokloridia mééréin, joka vastaa 3,8 mg merkaptamiinia
(kysteamiinina) .

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi ml silmétippaliuosta siséltdd 0,1 mg bentsalkoniumkloridia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Silmétippaliuos.

Viskoosi, vériton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Cystadrops on tarkoitettu sarveiskalvon kystiinikidejaamien hoitoon kystinoosista karsivilld aikuisilla
ja yli 2 vuoden ikéisilla lapsilla.

4.2  Annostus ja antotapa

Cystadrops-hoito pitéd aloittaa sellaisen 144karin valvonnassa, jolla on kokemusta kystinoosin
hoidosta.

Annostus

Suositeltu annos on yksi tippa kumpaankin silmién 4 kertaa péivissa valveillaoloaikana. Suositeltu
véli antojen vililld on 4 tuntia. Annosta voidaan vihentdi vaiheittain (véhintdén 1 tipan
kokonaispdivdannokseen kumpaankin silmian) silméklinikkatutkimuksen (esimerkiksi sarveiskalvon
kystiinikidejddmien, valonarkuuden) perusteella.

Jos anto jai viliin, potilasta pitd4 kehottaa jatkamaan hoitoa seuraavalla annolla.

Annos ei saa ylittda 4 tippaa péivéssé silméé kohden.

Sarveiskalvon kystiinikiteiden kertyminen lisééntyy, jos Cystadrops-hoito keskeytetéén. Hoitoa ei
saisi lopettaa.

Pediatriset potilaat

Cystadrops-valmistetta voi kédyttad yli 2 vuoden ikiisilld lapsilla samoina annoksina kuin aikuisilla
(katso kohta 5.1).

Cystadrops-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 2 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Annetaan silméiéan.



Ennen ensimmaistd antokertaa potilasta pitdd neuvoa lammittdmadn Cystadrops huoneldmpoiseksi
kéyton helpottamiseksi. Potilasta pitdé neuvoa pitdméan avattu tiputinpullo huoneldmpdtilassa.

Tahmeiden silmien vélttdimiseksi aamuisin potilasta pitdd neuvoa ottamaan péivéin viimeisen tipan
véhintddn 30 minuuttia ennen nukkumaan menoa.

Pipetin ja liuoksen likaantumisen estdmiseksi on varottamasta koskettamasta silméluomia, ympardivia
alueita tai muita pintoja tiputinpullon tiputtimella.

Potilasta pitdd neuvoa havittdméaan tiputinpullo 7 pédivéin kdyton jélkeen.

Jos samanaikaisesti kdytetddn muita silmdén annettavia ldfkevalmisteita, antojen valilld pitdd odottaa
kymmenen minuuttia. Silmévoiteet pitdd antaa viimeiseksi.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Piilolinssit

Bentsalkoniumkloridin tiedetéén aiheuttavan varimuutoksia pehmeissa piilolinsseissd. Kosketusta
pehmeitten piilolinssien kanssa pitéisi vélttdd. Potilaita pitdisi neuvoa poistamaan piilolinssit ennen
silmétippojen antamista ja odottamaan vahintdin 15 minuuttia, ennen kuin laittavat piilolinssit takaisin
silmiin.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Cystadrops siséltédé bentsalkoniumkloridia, joka voi drsyttdd silmaa.

Bentsalkoniumkloridin, jota yleisesti kdytetddn silmituotteiden sdilontdaineena, on raportoitu
aiheuttavan pistekeratopatiaa ja/tai toksista haavaista keratopatiaa. Seuranta on valttimatonta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Koska kysteamiinin suositeltu kokonaispéiviannos on vain noin 0,4 % suurimmasta suositellusta
kysteamiinin suun kautta annettavasta annoksesta missé tahansa ikdryhmaéssé, mitdin
yhteisvaikutuksia suun kautta annettavien ladkevalmisteiden kanssa ei odoteta ilmenevén.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Kysteamiinin suositeltu kokonaispdivdannos on vain noin 0,4 % suurimmasta suositellusta
kysteamiinin suun kautta annettavasta annoksesta missé tahansa ikdryhmaéssa. Silméén antamisen
kautta tapahtuva systeeminen altistuminen on siksi alhaisempi kuin suun kautta annettaessa. Vaikka
mitddn vaikutuksia ei odoteta ilmenevan raskauden tai imetyksen aikana, koska systeeminen
altistuminen kysteamiinille on mititon, varotoimiin pitdisi ryhtyd, kun kysteamiinia otetaan
samanaikaisesti suun kautta.

Raskaus

Kysteamiinin kéytostéd raskaana olevilla naisilla ei ole riittdvid tietoja. Eldinkokeet ovat osoittaneet
lisdantymismyrkyllisyyttd, mukaan lukien teratogeenisuuden (katso kohta 5.3). Mahdollista riskid
thmisille ei tunneta. Hoitamattoman kystinoosin vaikutusta raskauteen ei myoskéén tunneta.

Siksi suun kautta annettavaa kysteamiinia ei pitéisi kdyttda raskauden, erityisesti kolmen ensimmaéisen
kuukauden, aikana, ellei se ole selvisti valttaméatonta.



Jos raskaus todetaan tai sitd suunnitellaan, hoito on harkittava huolellisesti uudelleen ja potilasta on
varoitettava kysteamiinin mahdollisesta teratogeenisuuden riskista.

Imetys
Kysteamiinin erittymistd didinmaitoon ei tunneta. Kuitenkin imettavilld emoilla ja vastasyntyneilld

tehtyjen eldinkokeiden tulosten perusteella (katso kohta 5.3) suun kautta kysteamiinia ottavien naisten
el pitdisi imettda.

Hedelmallisyys
Kaéytettdvissi ei ole tietoja kysteamiinin vaikutuksesta ihmisen hedelmaéllisyyteen. Eldinkokeet ovat

osoittaneet hedelmillisyyden vdhenemisti (katso kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Cystadrops-valmisteella voi olla vidhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Tilapdisesti (keskimédrin alle 1 minuutti) sumentunut néko tai muut visuaaliset héiridt voivat vaikuttaa
ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Jos ndko sumenee annon yhteydessd, potilaan pitdd odottaa selkedn nddn palautumista ennen ajamista
tai

koneiden kayttoa.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmat haittavaikutukset ovat silmékipu, silmén verekkyys, silméan kutina, lisddntynyt
lakrimaatio, sumentunut niko tai silmén arsytys. Useimmat néistéd haittavaikutuksista ovat tilapdisii ja
lievid tai kohtalaisia.

Haittavaikutustaulukko

Cystadrops-valmisteella raportoitiin seuraavia haittavaikutuksia kliinisten kokeiden ja ranskalaisen
NPU-ohjelman yhteydessi. Raportoidut haittavaikutukset luetellaan seuraavassa elinluokan ja
yleisyyden mukaan jérjestettyna.

Yleisyydet méadritelldéin seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinluokka Haittavaikutukset

Silmit Hyvin yleinen: silmékipu, sumentunut nékd, silmén arsytys, silmin
verekkyys, silmén kutina, lisdéntynyt lakrimaatio, silmin kerdytymaét
Yleinen: epanormaali tunne silméssé, kuiva silmé, roskan tunne
silméssd, silmédluomen 6deema, silméluomen arsytys, ndon
heikentyminen, ndirdnnéppy

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat Hyvin yleinen: epdmukava tunne antopaikassa (1&hinnd tahmeat silmat

haitat ja ripset)
Yleinen: kipu antopaikassa

Pediatriset potilaat

Haittavaikutusten yleisyys, tyyppi ja vakavuus ovat lapsilla samat kuin aikuisilla.
69 pediatrista potilasta seurattiin kliinisissd kokeissa ranskalaisessa NPU-ohjelmassa. 19 potilasta oli
alle 6 vuoden ikaisid, 21 oli 6 - 12 vuoden ikisid ja 29 oli 12 - 18 vuoden ikiisié.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.




Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus
Yliannostus on epitodenndkdinen silmiin annettaessa.

Jos ladkevalmistetta nielldén vahingossa, pitdd jérjestdd potilaan seuranta ja oireiden hoito.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: silmétautien ladkkeet, muut silmétautien ladkkeet, ATC-koodi:
S01XA21.

Vaikutusmekanismi
Kysteamiini viahentdd sarveiskalvon kystiinikiteiden kertymistd muuntamalla kystiinin kysteiiniksi
sekd kysteiini-kysteamiinidisulfideiksi.

Kliininen teho ja turvallisuus

Cystadrops-valmisteella tehtiin kaksi kliinistd tutkimusta: yksihaarainen kliininen tutkimus 8 lapsella
ja aikuisella (OCT-1-tutkimus) sekd satunnaistettu, avoin, aktiivisesti kontrolloitu vaiheen III kliininen
monikeskustutkimus (CHOC-tutkimus) 32 potilaalla.

OCT-1-tutkimus

Téssa tutkimuksessa arvioitiin Cystadrops-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 5 vuoden aikana. Annosta
tarkistettiin silmétutkimusten jédlkeen. Yksikéddn potilaista ei keskeyttényt hoitoa 5 vuoden seuranta-
aikana.

Tehoa arvioitiin in vivo -konfokaalimikroskopian kokonaispisteilld (IVCM-pisteilld) laskemalla
kystiinikiteet sarveiskalvon 7 kerroksessa. 30 pdivén hoidon jdlkeen mediaanitaajuuden ollessa 4 antoa
pdivéassd, havaittiin 30 %:n lasku IVCM-kokonaispisteissd. Keskimddrdinen 30 %:n véhennys
sarveiskalvon kystiinikidejadmissa verrattuna lahtotasoon sdilyi ajan mukana mediaaniannostuksen
ollessa 3 tippaa silmdd kohden paivéssa (vaihteluvili 1 - 3 tippaa) 7:114 8 potilaasta. Valonarkuus
yleisesti ottaen parani ajan mukana.

CHOC-tutkimus

Tama tutkimus oli satunnaistettu, kontrolloitu tutkimus, jossa arvioitiin Cystadrops-valmisteen tehoa
ja turvallisuutta 90 péivén hoidon jdlkeen annostuksen ollessa 4 tippaa silméé kohden paivissa.
IVCM-kokonaispisteet olivat ensisijainen tehon mitta. 15 potilasta kaytti Cystadrops-valmistetta.
Keskimiéraiset IVCM-kokonaispisteet laskettiin 11 potilaalle. [VCM-kokonaispisteiden aleneminen
Cystadrops-haarassa oli todettavissa 30. pdivind. Keskiméérdinen 40 %:n viheneminen vahvistettiin
Cystadrops-haarassa 90. pdivana. Cystadrops-valmisteen paremmuus verrattuna kontrollihaaraan tuli
osoitetuksi (kysteamiinihydrokloridi 0,10 %) p<0,0001 95 % CI (2,11; 5,58). Tutkija osoitti
Cystadrops-valmisteen paremmuuden kontrollihaaraan verrattuna myds valonarkuuden osalta
(kysteamiinihydrokloridi 0,10 %) p=0,0048 95 % CI (0,23; 1,14).

Pediatriset potilaat

Kliinisié tietoja turvallisuudesta ja tehosta keréttiin 2 kliinisen tutkimuksen aikana (OCT-1- ja CHOC-
tutkimus). Kaikkiaan 15 pediatrista potilasta kaytti Cystadrops-valmistetta. Ndistd 3 (mukaan lukien
yksi 2-vuotias ja yksi 3-vuotias) oli alle 6 vuoden ikdisid. Tulokset tehon ja turvallisuuden osalta ovat
samanlaiset sekd lapsi- ettd aikuisviestolla.

Euroopan liddkevirasto on myontényt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Cystadrops-
valmisteen kéytostd yhden tai useamman pediatrisen potilasryhmén hoidossa sarveiskalvon


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

kystiinikidejddmien hoidossa kystinoosipotilailla (ks. kohta 4.2 ohjeet kidytostd pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka
Ihmisen farmakokinetiikan arviointia Cystadrops-valmisteen silmédidn antamisen jilkeen ei suoritettu.

Samoin kuin muiden silméén annettavien silmétuotteiden kanssa systeeminen imeytyminen on
todennékdisté.

Huomattakoon kuitenkin, ettd silméatippoina annettavan kysteamiinin suositeltu pdivdannos on vain
noin 0,4 % suurimmasta suositellusta kysteamiinin suun kautta annettavasta annoksesta missé tahansa
ikdryhmaissa.

5.3 PreKliiniset tiedot turvallisuudesta

Silméén annon jélkeisen systeemisen altistumisen odotetaan olevan vihéistd. Kun kysteamiinia
kiytetddn samanaikaisesti annettuna silméén ja suun kautta, silmidin annon vaikutuksen systeemiseen
riskiin katsotaan olevan vihéinen.

Prekliiniset tiedot suun kautta annettavasta kysteamiinista:

Geenitoksisuustutkimuksia on tehty: kromosomimuutoksia viljellyissa aitotumallisissa solulinjoissa on
raportoitu ja erityistutkimukset kysteamiinilla eivét osoittaneet mitdéin mutageenisia vaikutuksia
Ames-testissd tai mitdén klastogeenisia vaikutuksia hiiren mikrotumatestissa.

Lisdantymistutkimukset osoittivat embryofetotoksisia vaikutuksia (resorptioita ja kiinnittymisen
jélkeisid menetyksid) rotilla 100 mg/kg/péivé -annostasolla ja kaneilla, jotka saivat kysteamiinia 50
mg kg:aa kohden péivissa. Teratogeenisia vaikutuksia on kuvattu rotilla, joille on annettu
kysteamiinia organogeneesin aikana 100 mg kg:aa kohden péivissa.

Tamai vastaa rotalla annosta 0,6 g/m*/piivi, joka on alle puolet kysteamiinin suositellusta kliinisestd
ylldpitoannoksesta 1,30 g/m?/piivi. Hedelmillisyyden vihentymisti havaittiin rotilla tasolla

375 mg/kg/péivd, annoksella, jossa kehon painon kasvu oli jdlkeenjaénytti. Télld annoksella
jélkeldisten painon kasvu ja henkiinjddminen imetyksen aikana véheni my0s. Suuret
kysteamiiniannokset heikentévét imettdvien emojen kykyé ruokkia pentuja. Ladkkeen
yksittdisannokset estévét prolaktiinin erittymisen eldimilla.

Kysteamiinin antaminen vastasyntyneille rotille aiheutti kaihia.

Suuret kysteamiiniannokset, joko suun kautta tai parenteraalisesti annettuina, aiheuttivat
pohjukaissuolen haavoja rotilla ja hiirilla mutta ei apinoilla. Kokeellinen ldédkkeen antaminen aiheuttaa
somatostatiinin loppumista useilla eldinlajeilla. Témén merkitysta 1dékkeen kliiniselle kéytolle ei
tunneta.

Kysteamiinilla ei ole tehty karsinogeenisia tutkimuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Dinatriumedetaatti

Karmelloosinatrium
Sitruunahappomonohydraatti
Natriumhydroksidi (pH-arvon sditdmistd varten)
Kloorivetyhappo (pH-arvon sdétdmisté varten)
Injektionesteisiin kéytettidva vesi



6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
6 kuukautta

Avaamisen jilkeen: 7 pdivid. Siilyti alle 25°C. Ali siilytd kylmissi. Pida silmitippapullo tiiviisti
suljettuna ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

6.4 Siilytys
Ennen avaamista:

Sdilyta jadkaapissa (2°C - 8°C).
Pidé pullo ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

Avatun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

5 ml:n livos 10 ml:n keltaisessa lasipullossa, joka on suljettu bromobutyylitulpalla ja tiiviilld
alumiinisella repdisykannella. PVC-muovinen tiputin, jossa on HDPE-suljin, on pakattu erikseen ja
siséltyy jokaiseen ulkopakkaukseen.

Jokainen kartonkiulkopakkaus sisiltédé 1 pullon ja 1 tiputtimen.

Yhden kartonkilaatikon pakkaus tai neljd kartonkilaatikkoa siséltdvd monipakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Potilasta pitdisi neuvoa noudattamaan seuraavia pullon avaamista ja pipetin liittdmisti koskevia
ohjeita:

Pese kitesi huolellisesti, jotta viltdt pullon siséllon mikrobiologisen likaantumisen.
Poista vihred suojakorkki (kuva 1).

Poista metallitiiviste (kuva 2).

Poista harmaa tulppa (kuva 3) pullosta.

Al4 koske pullon aukkoon poistettuasi harmaan tulpan.
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poista poista

vihred suojakorkki harmaa

etallitiiviste tulppa

pullo
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e Ota tiputin pussistaan koskettamatta pulloon liitettdvad paatd, kiinnitd se pulloon (kuva 4)

alaké irrota sita.

ieni valkoinen
pieni valkoinen M IIZorkki

kiinnitd korkki
T |
kddntdmilld jae S
tyontamalli § | putin
* -
q >_ o
)
i . . ‘\
o tiputin L - pullo
@ ( pullo ®
- L P,

e Varmista, ettd et hukkaa pienté valkoista korkkia (kuva 5), joka tulee tiputtimen pailla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/15/1049/001
EU/1/15/1049/002

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 19 tammikuu 2017
Viimeisimmén uudistamisen padivaméérd: 15 syyskuu 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F - 92800 Puteaux

Ranska

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildédke, jonka madrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maaiaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet maaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdivaméérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvéssa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myohemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6éhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
o Euroopan lddkeviraston pyynndsti
e kun riskinhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittavadn muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(lddketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE II1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKILAATIKKO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cystadrops 3,8 mg/ml silmétippaliuos
kysteamiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltdd 3,8 mg kysteamiinia (merkaptamiinia) hydrokloridina.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: bentsalkoniumkloridi (katso lisétietoja pakkausselosteesta), dinatriumedetaatti,
karmelloosinatrium, sitruunahappomonohydraatti, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, liuos

5 ml:n pullo

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmééan.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

Hévitd 7 paivin kuluttua avaamisesta.
Avattu:

13



‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: sdilytd jddkaapissa. Pidd pullo ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Avaamisen jilkeen: pidd silmétippapullo tiukasti suljettuna ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Siilytd alle 25 °C:ssa. Al4 sdilytd kylméssa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1049/001

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cystadrops

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOKOTELO (MUKAAN LUKIEN BLUE BOX -TEKSTTI)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cystadrops 3,8 mg/ml silmétippaliuos
kysteamiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltdd 3,8 mg kysteamiinia (merkaptamiinia) hydrokloridina.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: bentsalkoniumkloridi (katso lisétietoja pakkausselosteesta), dinatriumedetaatti,
karmelloosinatrium, sitruunahappomonohydraatti, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, liuos

Monipakkaus: Neljd 5 ml:n injektiopulloa (4 yhden injektiopullon pakkausta)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmééan.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

Hévitd 7 paivin kuluttua avaamisesta.
Avattu:
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: sdilytd jddkaapissa. Pidd pullo ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Avaamisen jilkeen: pidd silmétippapullo tiukasti suljettuna ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Siilytd alle 25 °C:ssa. Al4 sdilytd kylméssa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1049/002

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cystadrops

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIKOTELO (ILMAN BLUE BOX -TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cystadrops 3,8 mg/ml silmétippaliuos
kysteamiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltdd 3,8 mg kysteamiinia (merkaptamiinia) hydrokloridina.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: bentsalkoniumkloridi (katso lisétietoja pakkausselosteesta), dinatriumedetaatti,
karmelloosinatrium, sitruunahappomonohydraatti, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, liuos

Yksi 5 ml:n injektiopullo. Monipakkauksen osa. Ei myytidvani erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmééan.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

Hévitd 7 paivin kuluttua avaamisesta.
Avattu:
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: sdilytd jddkaapissa. Pidd pullo ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Avaamisen jilkeen: pidd silmétippapullo tiukasti suljettuna ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Siilytd alle 25 °C:ssa. Al4 sdilytd kylméssa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1049/002

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cystadrops
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Cystadrops 3,8 mg/ml silmétippaliuos
kysteamiini
Silméan

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Havitd 7 péivén kuluttua ensimmaéisesté avaamisesta.

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

S5ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Cystadrops 3,8 mg/ml silmétipat, liuos
kysteamiini (merkaptamiini)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldfiikkeen ottamisen, silla se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Cystadrops on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytédt Cystadrops-valmistetta
Miten Cystadrops-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cystadrops-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

I e

1. Miti Cystadrops on ja mihin siti kdytetiin

Miti Cystadrops on
Cystadrops on silmétippaliuos, joka sisiltdéd vaikuttavana aineena kysteamiinia (tunnetaan myos
merkaptamiinina).

Mihin sita kiytetiin
Sitd kéytetddn kystiinikiteiden médarian vihentdmiseen silmén (sarveiskalvon) pinnalla kystinoosista
kérsivilla aikuisilla ja vdhintdin 2 vuoden ikéisillé lapsilla.

Miki on kystinoosi

Kystinoosi on harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa keho ei kykene poistamaan yliméardista
kystiinid (aminohappoa), minkd seurauksena kystiinikiteitd kertyy eri elimiin (kuten munuaisiin ja
silmiin). Kiteiden kertyminen silmdin johtaa lisddntyneeseen herkkyyteen valolle (valonarkuuteen),
sarveiskalvon rappeutumiseen (keratopatiaan) ja nién menetykseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cystadrops-valmistetta

Ali kiiytd Cystadrops-valmistetta
jos olet allerginen kysteamiinille tai timén ld4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Cystadrops-valmistetta.

Muut ladikevalmisteet ja Cystadrops
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Vaikka Cystadrops-valmisteen taso veressd on vahdinen, varotoimiin on syyta ryhtya.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen témén ldékkeen kayttoa.
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Ajaminen ja koneiden kiytto
Voit huomata, etté nédkdsi on sumentunut muutaman minuutin ajan Cystadrops-valmisteen kidyton
jélkeen. Al4 aja tai kéyté koneita, ennen kuin nékosi on palautunut normaaliksi.

Cystadrops sisiltia bentsalkoniumkloridia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 5 mikrogrammaa per tippa, joka vastaa 0,1 mg/ml.
Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen timén ladkevalmisteen kayttod, ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmd-drsytystd erityisesti, jos sinulla on kuivat silmit tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lépindkyvéd kerros). Jos silmédisi tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyé tai kipua tdmén ladkkeen kéyton jalkeen, keskustele asiasta laékarisi kanssa.

3. Miten Cystadrops-valmistetta kiytetiin

Kayté tatd ladketta juuri siten kuin 148kéri on madrénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos

e Suositeltu annos on 1 tippa kumpaankin silmdéin 4 kertaa paivissd valveillaoloaikana.

o Suositeltu véli antojen vililld on 4 tuntia (voit esimerkiksi ottaa silmétippoja klo 8.00, 12.00,
16.00 ja 20.00).

e Tahmeiden silmien valttimiseksi on suositeltavaa ottaa pdivan viimeinen tippa vahintdén 30
minuuttia ennen nukkumaan menoa.

e Ladkari voi silmétutkimusten perusteella asteittain pienentéé annosta (péivittdiseen
minimikokonaisannokseen 1 tippa kumpaankin silméén).

Kéyti tippoja vain antamalla niitd silmiin.

Kiyti silmétippoja noudattamalla huolellisesti seuraavia ohjeita. Kyseiset ohjeet ovat saatavilla
myo0s animaatiovideona osoitteessa www.cystadrops.net ’QR-koodi lisdtddan myohemmin’

Vaihe 1: Ennen pullon ensimmaisti kayttoa
e (Cystadrops pitdd lammittdd huoneenldampdiseksi ennen ensimmaistd kayttod. Se helpottaa
tippojen kayttoa.
e Viilittdmaisti ennen pullon ensimmaisté kéyttdd kirjoita avaamispdiva sitd varten varattuun
tilaan kartonkipakkauksessa.
Pese kitesi huolellisesti, jotta viltét pullon siséllon likaantumisen bakteereista.
Poista vihrea suojakorkki (kuva 1).
Poista metallitiiviste (kuva 2).
Poista harmaa tulppa (kuva 3) pullosta.
Al koske pullon aukkoon poistettuasi harmaan tulpan.

22


http://www.cystadrops.net/

poista

poista poista

vihred suojakorkki harmaa

metallitiiviste tulppa

pullo

@

e Ota tiputin pussistaan koskettamatta pulloon liitettdvédd pdité ja kiinnitd se pulloon (kuva 4).
Alé irrota tiputinta pullosta.

—

| ]rf pieni valkoinen
pieni valkoinen Im_‘ korkki

kiinnita \
kadntimilld ja ,* =~ korkki I
tyontimilld  * ll ‘ tiputin

¥ ~

9 >— o

p

, fiouti ¢

I tputin L_ B pullo
@ ( pullo ®
_ L 3

e Varmista, ettd et hukkaa pienté valkoista korkkia (kuva 5), joka tulee tiputtimen pailla.

Vaihe 2: Ennen silmiitippojen kiyttoa
o Tarkista kartonkipakkaukseen kirjoittamasi avaamispdivd. Cystadrops-valmistetta voidaan
kéyttdd 7 paivdd avaamisesta.
e Ota esille tiputinpullo ja peili.
e Pese kitesi.

Vaihe 3: Silmétippojen kiytto
o Pida tiputinpulloa alas pidin peukalon ja sormien vélissd. Ravista tiputinpulloa ylds alas, jotta
tiputin tayttyy.
Ruuvaa pieni valkoinen korkki irti pipetista.
o Kallista pétisi taakse pdin. Veda silmédluomea alas péin puhtaalla sormella niin, ettd luomen
ja silmén viliin muodostuu “’tasku”. Tippa menee tidnne (kuva 6).
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e Vie tiputinpullon kérki ldhelle silmdi. Voit kéyttéa peilid apuna.

e Ali kosketa pipetilli silmii tai silmiluomea, ympiréiviéi alueita tai muita pintoja. Jos
teet niin, tipat voivat saada infektion.

e Vapauta yksi tippa Cystadrops-valmistetta kerrallaan puristamalla tiputinta varovasti. Varo
erityisesti koskettamasta tiputtimen kérked sormillasi.

e Kun olet antanut Cystadrops-tipan, paina sormi silmdkulmaan nenén viereen (kuva 7) ja hiero
varovasti yldluomea levittdaksesi tipan silmén péélle.

@

e Mabhdollisen drsytyksen valttamiseksi poista ylimédardinen 1ddke silmén ymparilta kostealla
paperipyyhkeelld (kuva 8).

e Toista vaihe 3 toiselle silméille.

e Laita pieni valkoinen korkki takaisin pipettimeen valittomésti kiyton jélkeen.

Vaihe 4: Silmitippojen siilyttiminen kiyton jilkeen
e Laita tiputinpullo kartonkipakkaukseen.
e Siilytd Cystadrops-valmistetta huoneldmpdétilassa (se helpottaa tiputtimen kéyttod).
e Hivitd 7 piivin kuluttua avaamisesta.

Jos tippa ei osu silméin
Yritd uudelleen.

Jos kaytit Cystadrops-valmistetta toisen silméilifikkeen kanssa
Varmista, ettd Cystadrops-valmisteen ja toisen silmélédkkeen kdyton vililld on vahintédén 10 minuuttia.
Anna silmivoiteet viimeiseksi.

Jos kiytit pehmeiti piilolinsseji
Al kéayta tippoja linssien ollessa silmissd. Odota tippojen kdyton jalkeen 15 minuuttia ennen linssien
laittamista takaisin silmiin.

Jos kiaytit enemmén Cystadrops-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos laitat silmiisi lilan monta tippaa, huuhtele silmét, mieluiten suolaliuoksella (tai sen puuttuessa
limpimilld vedelld). Ali laita uusia tippoja ennen kuin on seuraavan siinndllisen annoksen aika.

Jos unohdat kiyttii Cystadrops-valmistetta

Odota seuraavaan aikataulun mukaiseen antoon ja jatka sitten normaalisti. Al4 ota kaksinkertaista
annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.
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Jos lopetat Cystadrops-valmisteen kiyton

Cystadrops-valmistetta pitdé kayttda joka péivé, jotta ldéke vaikuttaisi oikein. Jos lopetat Cystadrops-
valmisteen kédyton, kystiinikiteiden kertyminen silméan (sarveiskalvolle) voi lisdéntyé ja johtaa
lisddntyneeseen herkkyyteen valolle (valonarkuuteen), sarveiskalvon rappeutumiseen (keratopatiaan)
ja nddn menetykseen. Keskustele siis lddkérisi kanssa, ennen kuin lopetat timén hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kaanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleensé voit jatkaa tippojen ottamista, elleivét vaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi, kddnny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Alé lopeta Cystadrops-valmisteen kayttoé
keskustelematta 14dakarisi kanssa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya yli 1 potilaalla kymmenesta)
e silmikipu
silmin punaisuus, silmén kutina, silmén arsytys (polte)
vetiset silmat
sumentunut nako
epamukava tunne antopaikassa (ldhinna tahmeat silmét ja ripset), lddkejadmia silmaripsissa,
silmien ympérilla

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintidn 1 potilaalla kymmenestd)
e cpianormaali tunne silmédssé, roskan tunne

kuivat silmét

turvonnut silmaluomi

silméluomen é&rsytys

nddn heikentyminen

kipua antopaikassa

naarannappy

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 14édkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Cystadrops-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti titi 14dkettd pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (Kéyt. viim.)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivaméara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivéa.

Ennen avaamista:
e Siilyti jadkaapissa (2°C - 8°C).
e Pida tiputinpullo ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
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Avaamisen jilkeen:
e Kirjoita pullon avaamispdivi sitd varten varattuun tilaan kartonkipakkauksessa.
Cystadrops-valmistetta voidaan kéyttda 7 paivdd avaamisesta.
Pida pullo tiukasti suljettuna ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Sailyta alle 25°C.
Ali sdilyti kylméssa.
Tiputinpullo pitdéd hivittii 7 piivin kuluessa sen ensimmiiisesti avaamisesta, vaikka se
ei olisi tyhji. Kaytd uutta pulloa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittia talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cystadrops siséiltai
- Vaikuttava aine on kysteamiini (merkaptamiini) hydrokloridina. Yksi ml silmétippaliuosta
sisdltidd 3,8 mg kysteamiinia.
- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (katso lisétietoja kohdasta 2 Cystadrops siséltdd
bentsalkoniumkloridia), dinatriumedetaatti, karmelloosinatrium, sitruunahappomonohydraatti,
natriumhydroksidi, kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Cystadrops on viriton ja viskoosi silmétippaliuos.

Yksi pakkaus siséltda:
e 1 keltainen lasipullo, joka sisdltdd 5 ml silmétippaliuosta,
e 1 tiputin.

Cystadrops on saatavana yhden laatikon siséltdvina pakkauksena tai neljé laatikkoa sisdltdvani
monipakkauksena.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Ranska

Valmistaja

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Ranska

tai

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Ranska
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Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgique/Belgié/Belgien
Recordati
Tél/Tel: +32 2 46101 36

Bbnarapus

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Opanmus

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

TIf : +46 8 545 80 230
Sverige

Deutschland
Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

EALGda

Recordati Rare Diseases
TnA: +33 147 73 64 58
ToAlia

Espaiia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: + 34 91 659 28 90

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Ireland

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
France

Lietuva

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge

Recordati AB.

TIf : +46 8 545 80 230
Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Deutschland

Polska

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal
Recordati Rare Diseases SARL
Tel: +351 21 432 95 00

Romania

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Franta

Slovenija

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija



Island

Recordati AB.
Simi:+46 8 545 80 230
Svipj60

Italia

Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvmpog

Recordati Rare Diseases
Tnh:+33 147 73 64 58
ToAlia

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuzsko

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230

Lisatietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu. Sielld on myos linkkejé muille harvinaisten sairauksien ja

harvinaisldikkeiden www-sivuille.
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