I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Cystadrops 3,8 mg/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

3,8 mg merkaptaminnak (ciszteaminnak) megfelel6 merkaptamin-hidrokloridot tartalmaz
milliliterenként.

Ismert hatasu segédanyag:
Az oldatos szemcsepp 0,1 mg benzalkénium-kloridot tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp.

Viszkozus, tiszta oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Terépias javallatok

A Cystadrops szemcsepp a szaruhdrtya cisztinkristaly-lerakddasainak kezelésére javallott
cystinosisban szenvedé felnétteknél, serdiiloknél és 6 honapos vagy idésebb gyermekeknél.

4.2  Adagolés és alkalmazas

A Cystadrops kezelést a cystinosis kezelésében jartas orvos felugyelete mellett kell megkezdeni.

Adagolés

Az ajanlott adag napi 4 alkalommal mindkét szembe beadott egy-egy csepp az ébrenléti 6rakban. A
becseppentések kozotti ajanlott idéintervallum 4 6ra. Az adag fokozatosan csokkenthet6 (a napi
szemenként 1 csepp legkisebb 6sszdozisig) a szemészeti vizsgalat eredményeit6l (mint pl. a
szaruhartyan talalhato cisztinlerakodasok, photophobia) fiiggden.

A beteget tajékoztatni kell, hogy ha kihagy egy becseppentést, a kovetkez6 adag beadasaval folytassa
a kezeleést.

Az adag nem haladhatja meg a napi 4 cseppet szemenkeént.

A Cystadrops szemcsepp alkalmazasanak abbahagyasakor a szaruhartyara lerakddott cisztinkristalyok
felhalmozddéasa fokozddik. A kezelést nem szabad abbahagyni.

Gyermekek és serdiilok

A Cystadrops 6 hdnapos kor feletti gyermekeknél és serdiil6knél a felndttekével azonos adagban
alkalmazhato (lasd 5.1 pont).

A Cystadrops biztonsagossagat és hatasossagat 6 hdnaposnal fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

Szemészeti alkalmazasra.



Az els6 alkalmazas el6tt, az alkalmazas megkdnnyitésének érdekében, tajékoztatni kell a beteget, hogy
a Cystadrops-ot hagyja szobah6mérsékletre felmelegedni. A beteget tajékoztatni kell, hogy az els6
felbontés utan tartsa a cseppentdtartalyt szobahdmérsékleten.

A szemhéjak reggeli 6sszeragadasanak elkertlése érdekében tanacsolni kell a betegnek, hogy az utolsd
cseppet lefekvés elbtt 30 perccel cseppentse be.

A cseppent6 és az oldat befert6zodésének elkeriilése érdekében a cseppentétartaly cseppentdjének
vége ne érintse a szemheéjat, a kornyez6 teriiletét, valamint egyéb felszineket.

A beteget figyelmeztetni kell, hogy 7 napi hasznalat utan dobja ki a cseppentétartalyt.

Amennyiben egynél tdbb szemészeti gyogyszer topicalis alkalmazasara ker(l sor, a gyogyszereket
10 perces id6kozokkel kell alkalmazni. A szemkendcsoket kell utolsoként alkalmazni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Kontaktlencsék

A benzalkonium-klorid ismerten elszinezi a lagy kontaktlencséket. A lagy kontaktlencsékkel valo
érintkezés keriilendd. A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a szemcsepp alkalmazasat
megel6zéen a kontaktlencséket ki kell venni, és legalabb 15 percet kell varni, miel6tt visszahelyezik a
lencséket.

Ismert hatasu segédanyag:

A Cystadrops benzalkdnium-kloridot tartalmaz, amely szemirritaciot okozhat.

Beszamoltak arrdl, hogy a szemészeti készitményekben tartositdoszerként alkalmazott benzalkonium-
Klorid kerathopathia punctatat és/vagy toxicus ulcerativ keratopathiat okoz. Folyamatos ellen6rzés
szlikséges.

45 Gyogyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Mivel a ciszteamin-bazis ajénlott teljes napi adagja nem tébb, mint a ciszteamin legmagasabb ajanlott
oralis dozisanak kortlbelil 0,4%-a barmely korcsoportban, az oralisan alkalmazott gyogyszerekkel
fellép6 kolesonhatas nem varhato.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A szemészetben alkalmazott ciszteamin ajanlott teljes napi adagja kevesebb, mint az orlis ciszteamin
legmagasabb ajanlott dozisanak 0,4%-a barmely korcsoportban. Ezért a ciszteamin szisztémas
expozicidja szemészeti alkalmazast kovetden alacsonyabb, mint oralis alkalmazas utan. Bar, mivel a
szisztémas ciszteamin-expozicio elhanyagolhaté, a terhesség és szoptatas soran nem varhato hatas,
oralis ciszteaminnal torténd kezelés esetén eldvigyazatossaggal kell eljarni.

Terhesség

A ciszteamin terhes n6knél valo alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre megfeleld informacio.
Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak, a teratogenezist is beleértve (lasd 5.3 pont). Az
emberre vonatkozé lehetséges kockazat nem ismert. A kezeletlen cystinosis terhességre gyakorolt
hatasa sem ismert.



Ezért terhesség alatt nem szabad oralis ciszteamint alkalmazni, kiilonos tekintettel az elso trimeszterre,
kivéve, ha az feltétleniil szlikséges.

Tervezett vagy megallapitott terhesség esetén a kezelést alaposan meg kell fontolni, és a beteget
tajékoztatni kell a ciszteamin esetleges teratogén hatasaral.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a ciszteamin kivalasztddik-e a human anyatejbe. Ugyanakkor szoptato és Gjszulott

allatokon végzett vizsgalatok eredményei alapjan (lasd 5.3 pont) oralis ciszteamint szedé n6k
nem szoptathatnak.

Termékenyseg
Nem &llnak rendelkezésre adatok a ciszteaminnak a termékenységre gyakorolt hatasaval kapcsolatban.

Allatkisérletek soran a termékenység csokkenését figyelték meg (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Cystadrops kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Az dtmeneti (atlagosan 1 percnél rovidebb) homalyos latas vagy egyéb lataszavar befolyasolhatja a
gépjarmilvezetéshez €s a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

Ha a becseppentéskor homalyos latas jelentkezik, a betegnek meg kell varnia, hogy a latasa
kitisztuljon, mieldtt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi jellemzdék Gsszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatasok a szemfajdalom, az ocularis hyperaemia, a szemviszketés, a fokozott
kdnnyezés, a homalyos latas vagy a szemirritacio. Ezeknek a mellékhatasoknak a nagy része atmeneti
jellegii, és enyhe vagy kdzepes sulyossagu.

A mellékhatédsok tablazatos dsszefoglalasa

A kovetkezé mellékhatasokat jelentették a Cystadrops szemceseppek klinikai vizsgalatai és az
engedélyezést megel6z6, bizonyos ,,megnevezett betegek” altal humanitarius okokbdl tortént
hasznélatra (named patient use, NPU) épiil6 francia program soran. A jelentett mellékhatasokat az
alabbi tablazat tartalmazza szervrendszeri kategoriak és (betegenkénti) gyakorisag szerinti
lebontésban.

Az eléfordulasi gyakorisagok definicioja a kovetkezd: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (> 1/100 -
<1/10), nem gyakori (> 1/1000 - <1/100), ritka (> 1/10 000 - <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000),
vagy nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatd meg).

Szervrendszeri kategoria Mellékhatasok

Nagyon gyakori: szemfajdalom, homalyos latas, szemirritacid,
ocularis hyperaemia, szemviszketés, fokozott kénnyezés,
lerakodas a szemben

Gyakori: rendellenes érzés a szemben, szemszérazsag,
idegentest-érzés a szemben, szemhéj oedema, szemhéj irritacio,
latasromléas, hordeolum

Szembetegségek és szemészeti
tinetek

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori: kellemetlen érzés a becseppentés helyén
helyén fellépo reakciok (foként a szemhéj és a szempillak Osszeragadasa)
Gyakori: fajdalom a becseppentés helyén




Gyermekek és serdiilok

A mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga gyermekek esetében ugyanolyan volt, mint
felnotteknél.

74 gyermek- és serdiilékort beteget kovettek klinikai vizsgalatok és az engedélyezést megel6z0,
bizonyos ,,megnevezett betegek™ altal humanitarius okokbol tortént hasznalatra (named patient use,
NPU) épiil6 francia program soran. 5 beteg 2 évesnél fiatalabb, a legfiatalabb 13 hdnapos volt;

19 beteg 6 év alatti volt, 21 beteg 6-12 év kdzotti, és 29 beteg 12-18 év kozotti.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Szemészeti alkalmazaskor alacsony a tuladagolas valdsziniisége.

Véletlen lenyelés esetén a beteget megfigyelés alatt kell tartani, és tiineti kezelést kell alkalmazni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmények, egyéb szemészeti készitmények, ATC kod:
SO01XA21.

Hatdsmechanizmus
A ciszteamin csokkenti a cornedlis cisztinkristalyok felhalmozddasat azaltal, hogy a cisztint ciszteinné
és cisztein-ciszteamin diszulfidok elegyévé alakitja, és igy kitiriti a cisztint a szervezetb6l.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag
A Cystadrops-szal hdrom klinikai vizsgalatot végeztek:
e egy egykaros vizsgalatot 8 gyermek és felnétt részvételével (OCT-1 vizsgalat);
e gy randomizalt, multicentrikus, nyilt elrendezésii, aktiv kontrollos, I11. fazisi vizsgalatot
(CHOC vizsgalat) 32 beteg részvételével;
e egy nyilt elrendezésii, egykaros, multicentrikus vizsgalatot (CYT-C2-001) 5, 2 évesnél
fiatalabb beteg részvételével.

OCT-1 vizsgalat

Ez a vizsgalat a Cystadrops biztonsdgossagat és hatasossagat értékelte 5 éven keresztill. Szemészeti
vizsgalatot kovetéen dozismodositas tortént. Az 5 éves utdnkovetés sorén egy beteg sem hagyta abba a
kezelést.

A hatasossagot az in vivo konfokalis mikroszkdpiés (In-Vivo Confocal Microscopy) 6sszpontszam
(IVCM pontszam) segitségével értékelték, amely a szaruhartya 7 rétegében talalhato cisztinkristalyok
mennyiségét hatdrozza meg. 30 nap kezelést kovetben és napi 4 becseppentési median gyakorisag
mellett az IVCM 06sszpontszdmban 30%-os csokkenést figyeltek meg. A cisztinkristalyok szaruhartyan
valo lerakodasanak kiindulashoz viszonyitott 30%-0s atlagos csokkenése fennmaradt a

3 csepp/szem/nap median adagolasi rend (1-3 cseppes tartomany) mellett a 8 betegb6l 7 esetében. A
photophobia idével javulast mutatott.

CHOC vizsgélat

Ez a vizsgalat randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalat volt, amely a Cystadrops hatasossagi és
biztonsagossagi profiljat értékelte egy 4 csepp/szem/nap adagolasi renddel lefolytatott, 90 napos
kezelési idoszak utan. Az elsddleges hatasossagi végpont az IVCM 6sszpontszam volt. 15 beteget
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

kezeltek Cystadrops-szal. Az IVCM 6sszpontszdm-atlagot 11 betegre szamitottak ki. A Cystadrops-
karban a 30. napon észlelték az IVCM 6sszpontszam csokkenését. Az atlag 40%-o0s csokkenést a
Cystadrops-karban a 90. napon igazoltak. Igazolték a Cystadrops szuperioritasat a kontrollkarhoz
viszonyitva (0,10% ciszteamin-hidroklorid), p < 0,0001 95%-os CI (2,11; 5,58). A photophobiéara
vonatkozban szintén igazoltak a Cystadrops szuperioritasat a kontrollkarhoz viszonyitva a
vizsgaldorvos értékelése alapjan (0, 10% ciszteamin-hidroklorid), p = 0,0048 95%-os ClI (0,23; 1,14).

Gyermekek és serdiil6k

A biztonsagossaggal és hatasossaggal kapcsolatos klinikai adatokat a harom klinikai vizsgalat (OCT-1,
CHOC és CYT-C2-001 vizsgalatok) soran gyiijtotték. Osszesen 20 gyermeket kezeltek Cystadrops
szemcseppel, akik kozl 5 vizsgélati alany 2 évesnél fiatalabb volt. A legfiatalabb bevont beteg

13 hdnapos volt. A hatasossagi és biztonsadgossagi eredmények hasonldak a gyermek- és a felndtt
populécioban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A Cystadrops szemészeti alkalmazasat kovetden nem végeztek human farmakokinetikai értékelést.

Hasonléan mas topicalis szemészeti készitményhez, a szisztémas felszivodas valdszini, ugyanakkor
figyelembe kell venni, hogy a szemcseppkeént alkalmazott ciszteamin ajanlott napi adagja kevesebb,
mint a ciszteamin legmagasabb orélis napi dézisanak korulbelil 0,4%-a barmely korcsoportban.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A szemészeti alkalmazast kdvetd szisztémas expozicid varhatdan alacsony. Ciszteamin egyiittes
szemészeti és oralis alkalmazasakor a szemészeti alkalmazés elhanyagolhaté mértékben jarul hozza a
szisztémas kockézatokhoz.

Az oralis ciszteaminra vonatkozd preklinikai adatok:

Genotoxicitasi vizsgalatokat végeztek: eukariota sejtvonal-kultirakban beszémoltak kromoszéma-
rendellenességek indukciojardl, és ciszteaminnal vegzett specifikus vizsgalatok nem mutattak ki
mutagén hatast az Ames-teszt soran, illetve klasztogén hatést az egér mikronukleusz-teszt soran.

A reprodukcios toxicitési vizsgalatok embrio- és magzatkarositod hatasokat (felszivodas és implantaciot
kovetd elhalas) mutattak a 100 mg/ttkg/nap dozissal kezelt patkdnyoknal és az 50 mg/ttkg/nap
ciszteaminnal kezelt nyulakban. A szervfejlddés id6szakaban 100 mg/ttkg/nap dézisban adott
ciszteaminnal kezelt patkdnyoknal teratogén hatasokat irtak le.

Ez patkanyoknal a 0,6 g/m?/nap dozissal egyenértékii, ami valamivel kevesebb, mint a ciszteamin
javasolt klinikai fenntarté dozisanak (1,3 g/m?/nap) fele. A 375 mg/ttkg/nap dozissal kezelt
patkanyokndl a termékenység romlasa volt megfigyelhetd, és csokkent a testsulygyarapodas is. Ezen
dozis esetében a szoptatés idején csokkent az utddok sulygyarapodésa és tulélési aranya is. A
ciszteamin nagy adagjai rontjak a szoptat6 anyadllatok azon képességét, hogy kolykeiket taplaljak.
Allatokban a gyogyszer egyszeri adagja is gatolja a prolaktintermelést.

Ujszulott patkanyoknal a ciszteamin adasa sziirkehalyog képzédését valtotta ki.

A szajon &t vagy parenteralis Uton adott ciszteamin nagy dozisai patkanyoknal és egereknél
nyombélfekélyt valtanak ki, majmoknal azonban nem. A gyogyszer kisérleti alkalmazasa tobb
allatfajban a szomatosztatin szintjének csokkenését valtotta ki. Ennek a gyogyszer klinikai

alkalmazasat érinté kdvetkezményei nem ismeretesek.

Ciszteaminnal nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzalkénium-klorid

Dinatrium-edetat

Karmell6z-natrium

Citromsav-monohidrat

Natrium-hidroxid (pH-beallitashoz)

Sésav (pH-beallitashoz)

Injekcidhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

6 hénap

Az elsé felbontas utan: 7 nap. Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Hiit6szekrényben nem tarolhato! A
fényt6l valo védelem érdekében a cseppent6falkont tartsa jol lezarva a dobozaban.

6.4 Kuldnleges tarolasi eloirasok
Elsé felbontas elétt:

Hiit6szekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.
A fényt6l vald védelem érdekében az injekcids Uveget tartsa a dobozéban.

A gyogyszer elso felbontas utani tarolasara vonatkozo elbirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

5 ml oldat egy 10 ml-es, borostyanszinii injekcids lvegben, amely brombutil dugoval és letéphetd
aluminium kupakkal van lezarva. Minden doboz tartalmaz egy kiilon becsomagolt PVC cseppentét,
HDPE zarogytirtivel.

Minden doboz 1 injekcids Uveget és 1 cseppent6t tartalmaz.
1 dobozos csomag, vagy 4 dobozt tartalmazdé tébbdobozos csomag.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A betegnek azt kell tanacsolni, hogy az injekcids Uveg felnyitasakor és a cseppentdfeltét
felhelyezésekor az alabbi utasitasokat kovesse:

¢ Alaposan mosson kezet, hogy elkerilje az injekcios Uiveg tartalmanak mikrobioldgiai
szennyezOdését.

Tavolitsa el a z61d védékupakot (1. kép).

Tavolitsa el a fém zarogyfirtit (2. kép).

Tavolitsa el a sziirke gumidugot (3. kép) az injekcios iivegrol.

Ne érintse meg az injekcios Uveg nyilasat, miutan a sziirke gumidugot eltavolitotta.



Téavolitsa el.

Tavolitsa el. Tavolitsa el.

szlirke
gumidugé

z61d védokupak

injekcids liveg

®

e Vegye ki a cseppent6t a tasakjabdl anélkil, hogy megérintené az injekcids Uveghez illesztendd

végeét, illessze az injekcios tveghez (4. kép), és ne vegye le.

|’_“F_ kis fehér kupak

g cseppentd
cseppento

~
injekcids lveg

!mekuos ®

Uveg .

e Gondoskodjon arrdl, hogy ne veszitse el a kis fehér kupakot (5. kép), amely a cseppentd
lezérasara szolgal.

A helyreillesztéshez _ kis fehér kupak
forditsa el és nyomjz; y
ré az injekcios *'L_l
Uvegre. L

)
|
@(

Ry

—

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1049/001

EU/1/15/1049/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. januér 19.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2021. szeptember 15



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.



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

Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKAL,MAzésARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve €s cime

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F - 92800 Puteaux
Franciaorszag

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felels gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irdnyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan Uj
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Cystadrops 3,8 mg/ml oldatos szemcsepp
ciszteamin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 3,8 mg ciszteamin (merkaptamin) hidroklorid formajaban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: benzalkénium-klorid (tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatdt), dinatrium-
edetat, karmelldz-natrium, citromsav-monohidrat, natrium-hidroxid, sésav, injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

1 darab 5 ml-es injekciods Uveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

Az els6 felbontas utan 7 nappal el kell dobni.
Felbontva:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 felbontas elétt: hiitdszekrényben tarolandé. A fényt6l vald védelem érdekében az injekcids
liveget tartsa a dobozaban.

Az elsé felbontas utan: a fényt6l vald védelem érdekében a cseppentétartalyt tartsa jol lezarva a
dobozéban. Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Hiitészekrényben nem tarolhatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1049/001

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cystadrops

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A TOBBDOBOZOS CSOMAG KULSO CSOMAGOLASA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Cystadrops 3,8 mg/ml oldatos szemcsepp
ciszteamin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 3,8 mg ciszteamin (merkaptamin) hidroklorid formajaban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: benzalkénium-klorid (tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatdt), dinatrium-
edetat, karmelldz-natrium, citromsav-monohidrat, natrium-hidroxid, sésav, injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

Todbbdobozos csomag: 4 (4-szer 1) 5 ml-es injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

Az els6 felbontas utan 7 nappal el kell dobni.
Felbontva:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az elsé felbontds eldtt: hiitdszekrényben tarolandd. A fénytdl valo védelem érdekében az injekcids
liveget tartsa a dobozaban.

Az elsé felbontas utan: a fényt6l vald védelem érdekében a cseppentétartalyt tartsa jol lezérva a
dobozéban. Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Hiitészekrényben nem tarolhatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1049/002

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cystadrops

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A TOBBDOBOZOS CSOMAG KOZBENSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Cystadrops 3,8 mg/ml oldatos szemcsepp
ciszteamin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 3,8 mg ciszteamin (merkaptamin) hidroklorid formajaban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: benzalkénium-klorid (tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatét), dinatrium-
edetat, karmelldz-natrium, citromsav-monohidrat, natrium-hidroxid, sésav, injekciéhoz val6 viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

1 darab 5 ml-es injekcids Uveg. Egy tobbdobozos csomag eleme. Nem arusithato kiilon.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

Az elsé felbontas utan 7 nappal el kell dobni.

19



Felbontva:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az elso felbontas eldtt: hiitészekrényben tarolando. A fénytdl valod védelem érdekében az injekcios
liveget tartsa a dobozaban.

Az elsé felbontas utan: a fénytdl vald védelem érdekében a cseppentétartalyt tartsa jol lezarva a
dobozéaban. Legfeljebb 25 °C-on tarolandé. Hiitészekrényben nem tarolhato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1049/002

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cystadrops
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Cystadrops 3,8 mg/ml oldatos szemcsepp
ciszteamin
Szemészeti alkalmazésra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

Az els6 felbontas utan 7 nappal el kell dobni.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO

22



Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Cystadrops 3,8 mg/ml oldatos szemcsepp
ciszteamin (merkaptamin)

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Cystadrops €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Cystadrops alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Cystadrops-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cystadrops-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéacidk

oaprLNE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cystadrops és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Milyen tipusu gyogyszer a Cystadrops?
A Cystadrops oldatos szemcsepp, amelynek hatdéanyaga a ciszteamin (méas néven merkaptamin).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A szem felszinén (a szaruhartyan vagy kornean) talalhato cisztinkristalyok mennyiségének
csokkentésére alkalmazzak cisztinozisban szenved6 felndtteknél, serdiiléknél és 6 hdnapos vagy
id6sebb gyermekeknél.

Mi az a cisztinozis?

A cisztindzis ritka, drokletes betegség, amelyben a szervezet nem képes eltavolitani a felesleges
cisztint (egy aminosavat), igy az cisztinkristalyok formajaban felhalmozodik kiilonb6z6 szervekben
(példaul a vesében és a szemben). A kristalyok felhalmozodasa a szemben fokozott fényérzékenységet
(fotofdbiat), szaruhartya-karosodast (keratopatiat) és latasvesztést okozhat.

2. Tudnivalok a Cystadrops alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Cystadrops-ot
Ha allergiés a ciszteaminra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Cystadrops szemcsepp alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Egyéb gydgyszerek és a Cystadrops

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
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Terhesség és szoptatas

Annak ellenére, hogy a Cystadrops hatdéanyaganak szintje a vérben elhanyagolhatd,
elévigyazatossaggal kell eljarni.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
El6fordulhat, hogy a Cystadrops szemcsepp alkalmazasat kdvetden latasa par percre elhomalyosodik.
Ne vezessen gépjarmivet, és ne kezeljen gépeket, amig latasa ismét ki nem tisztul.

A Cystadrops szemcsepp benzalkonium-kloridot tartalmaz

Ez a gy6gyszer 5 mikrogramm benzalkdnium-kloridot tartalmaz cseppenként, ami megfelel

0,1 mg/ml-nek.

A benzalkénium-klorid felszivodhat a lagy kontaktlencsékbe, és megvaltoztathatja a kontaktlencsék
szinét. A gyogyszer alkalmazasa el6tt el kell tavolitania kontaktlencséjét, amit csak 15 perccel az
alkalmazas utan tehet vissza.

A benzalkénium-klorid szemirritaciét is okozhat, kiiléndsen akkor, ha szemszarazsagban vagy

a szaruhartya (a szem eliils6 részén talalhato attetszo réteg) rendellenességében szenved. Beszéljen
kezel6orvosaval, ha szokatlan vagy szar6 érzést, illetve fajdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer
alkalmazasat kdvetden.

3. Hogyan kell alkalmazni a Cystadrops-ot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja

e Az ajanlott adag napi 4 alkalommal mindkét szembe beadott 1 csepp az ébrenléti 6rék alatt.

o A becseppentések kozotti ajanlott intervallum 4 6ra (példaul becseppentheti a szemcseppet reggel
8-kor, déli 12-kor, délutan 4-kor és este 8-kor).

e A szemhéjak reggeli 6sszeragadasanak elkerilése érdekében ajanlott, hogy az utolsé cseppet
lefekvés el6tt legalabb 30 perccel cseppentse be.

e A szemészeti vizsgalat eredménye alapjan kezeldorvosa tanacsara az adag fokozatosan
csokkenthet6 (a legkisebb napi 6sszadag 1 csepp mindkét szembe).

A szemcseppet kizarolag a szembe cseppentve alkalmazza (szemészeti alkalmazas).

A szemcsepp alkalmazasakor pontosan kovesse az alabbi utasitasokat. Az utasitasok animacios
film formajaban is elérheték a www.cystadrops.net oldalon ,,ide QR-kod kerl elhelyezésre”

1. 1épés: Az injekcios Uveg elsé hasznalata elott
e Az els6 hasznalat el6tt hagyni kell, hogy a Cystadrops készitmény szobahémérsékletre
felmelegedjen. Ez megkonnyiti a szemcsepp alkalmazasat.
e Kozvetlenil az injekcios Uveg elsé hasznalata el6tt irja fel a felbontas datumat a dobozon erre
a célra fenntartott helyre.
o Alaposan mosson kezet, hogy elkerilje az injekcios Uveg tartalmanak bakterialis
szennyezOdését.
Tavolitsa el a z61d védékupakot (1. kép).
Tavolitsa el a fém zarogytirtit (2. kép).
Tavolitsa el a sziirke gumidugot (3. kép) az injekcios tivegrol.
Ne érintse meg az injekcios Uveg nyilasat, miutan a sziirke gumidugot eltavolitotta.
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https://www.cystadrops.net/

Téavolitsa el.

Tavolitsa el. Tavolitsa el.

z6ld véddkupak fom szlirke
Zér6gylirii gumidugo
injekcios
tliveg
® @ ©)

e Vegye ki a cseppent6t a tasakjabol anélkil, hogy megérintené az injekcios liveghez illesztendd
VEgét, illessze az injekciods Uveghez (4. kép). Ne vegye le a cseppent6t az injekciods iivegrol.

'}— Kis fehér kupak

cseppentd

A helyreillesztéshez _ kis fehér kupak
forditsa el és nyomja' ¥
ra az injekcios *'L_

Uvegre. - \I’
) o
| cseppento E ) injekcios
.. —— liveg
injekciés
@ ! ] ® ‘P
-l veg "L )

e Gondoskodjon arrdl, hogy ne veszitse el a kis fehér kupakot (5. kép), amely a cseppentd
lezarasara szolgal.

2. 1épés: A szemcsepp alkalmazasa elott
e Ellendrizze a felbontas datumat, amit a dobozra irt. A Cystadrops szemcsepp a felbontas
datumatol szamitva legfeljebb 7 napig hasznalhato.
e Készitse el a cseppentOtartalyt és egy tikrot.
e Mosson kezet.

3. 1épés: A szemcsepp alkalmazasa
e A cseppentotartalyt forditsa fejjel lefelé, és tartsa hiivelykujja és a tobbi ujja kozott. Hatarozott
mozdulatokkal mozgassa a cseppent6tartalyt fel-le, hogy a cseppent6 telitédését felgyorsitsa.
e Csavarja le a kis fehér kupakot a cseppent6rél.
e Hajtsa hatra a fejét. Egyik tiszta ujjaval huzza lefelé az als6 szemhéjat, amig rés nem
keletkezik a szemhéja és a szeme kozott. Ide kell cseppenteni (6. kép).
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e Tegye kozel szeméhez a cseppentbtartaly cseppentdjét. Sziikség esetén hasznaljon tiikrot.

e Ugyeljen arra, hogy a cseppenté sem a szemével, sem a szemhéjaval, sem a kérnyezo
tertletekkel vagy mas felllettel ne érintkezzen, mert maskiilénben a szemcsepp kénnyen
befertézodhet.

e Finoman nyomja meg a cseppentét, hogy egyszerre csak egy Cystadrops cseppet cseppentsen
be. Ugyeljen ra, hogy ne érintse meg ujjaival a cseppents végét.

e A Cystadrops hasznalatat kovetéen szoritsa ujjat a szeme orr fel6li sarkaba (7. kép), majd
finoman masszirozza a fels6 szemhéjat, hogy a szemcsepp eloszoljon a szemén.

o Az esetleges irritacio megeldzésére egy nedves torlokendovel tavolitsa el a felesleges
gyogyszert a szem kornyékérol (8. kép).

e Ismetelje meg a 3. Iépést a méasik szemével.

e Kozvetlendl a haszndlat utan gondosan zérja vissza a cseppent6re a kis fehér kupakot.

4. 1épés: A szemcsepp tarolasa hasznalat utin
e Helyezze a cseppent6tartalyt a dobozéba.
e A Cystadrops szemcseppet szobahdmérsékleten tarolja (ez eldsegiti a cseppentd hasznalatat).
e Az elsé felbontas utan 7 nappal dobja ki a tartalyt.

Ha egy csepp nem a szemébe keriil
Prébélja meg Ujra a becseppentést.

Ha a Cystadrops szemcseppet mas szemészeti gyogyszerrel hasznélja
Ha mas szemcseppet is hasznél, varjon legalabb 10 percet a Cystadrops és a masik szemcsepp
hasznalata kozott. A szemkendesoket alkalmazza utolsoként.

Ha lagy kontaktlencsét visel
Ne alkalmazza a szemcseppet, ha kontaktlencse van a szemében. A szemcsepp alkalmazasa utan
varjon 15 percet, miel6tt visszahelyezi a kontaktlencsét.

Ha az eléirtnal tobb Cystadrops-ot alkalmazott

Ha tul sok szemcseppet cseppentett a szemébe, oblitse ki szemeit lehetdleg sdoldattal (ha ez nem all
rendelkezésre, akkor meleg vizzel). Ne cseppentsen tobbet, csak akkor, mikor eljon a kdvetkezd
adagolas szokasos ideje.

Ha elfelejtette alkalmazni a Cystadrops-ot

A kovetkez6 tervezett adaggal folytassa a kezelést. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.
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Ha id6 elott abbahagyja a Cystadrops alkalmazasat

A Cystadrops szemcseppet minden nap alkalmazni kell ahhoz, hogy megfeleld hatast fejtsen ki. Ha
abbahagyja a Cystadrops szemcsepp alkalmazéasat, a szemben (a szaruhartyan) fokozodhat a
cisztinkristalyok felhalmozddasa, ami fokozott fényérzékenységet (fotofobiat), szaruhartya-karosodast
(keratopatiat) és latasvesztést okozhat. Beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt abbahagyna a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gybgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Altalaban tovabb folytathatd a szemcsepp alkalmazasa, kivéve, ha a mellékhatasok sulyosak. Ha
aggodik, forduljon kezelGorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez. Ne hagyja abba a Cystadrops szemcsepp
alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné kezeldorvosaval.

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet)
e szemfajdalom;
szemvorosség, szemviszketés, szemirritacio (ég6 érzés);
kénnyezés;
homalyos latés;
kellemetlen érzés a becseppentés helyén (foként a szemhéjak és a szempillak dsszeragadasa),
gyogyszerlerakddas a szempilldkon és a szemek kordil.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

rendellenes érzet a szemben, idegentest-érzés (mintha lenne valami a szemben);
szaraz szem;

a szemhéj duzzanata;

a szemhéj irritacioja;

latasromlas;

fajdalom a becseppentés helyén;

szemarpa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztill. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Cystadrops-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios Uveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznélhatd:) utan ne alkalmazza
ezt a gydgyszert.

Felbontas elott:
e Hitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.
e A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
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Az elsé felbontas utan:

e A dobozon erre fenntartott helyre irja fel a datumot, amikor felbontotta az injekcios Uiveget.
A Cystadrops szemcsepp a felbontas datumatol szamitva legfeljebb 7 napig hasznalhato.
A fényt6l vald védelem érdekében a cseppentétartalyt tartsa jol lezarva a dobozéban.
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Hiitészekrényben nem tarolhato!
A cseppentétartalyt az elsé felbontas utan 7 nappal ki kell dobni, akkor is, ha nem artlt
ki. Hasznaljon (] injekcids iveget.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cystadrops?

- A készitmény hatoanyaga a ciszteamin (merkaptamin), hidroklorid formajaban. Az oldatos
szemcsepp 3,8 mg ciszteamint tartalmaz milliliterenként.

- Egyéb osszetevok: benzalkonium-klorid (lasd az ,,A Cystadrops szemcsepp benzalkénium-
kloridot tartalmaz” cimti részt a 2. pontban), dinatrium-edetat, karmelléz-natrium, citromsav-
monohidrat, natrium-hidroxid, sosav és injekciohoz valé viz.

Milyen a Cystadrops kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Cystadrops tiszta és viszkdzus oldatos szemcsepp.

Egy doboz tartalma:
e 1db, 5 ml szemcsepp oldatot tartalmazo borostyanszinti injekciés liveg,
e 1 db cseppentofeltét.

A Cystadrops 1 dobozt tartalmaz6 csomagban, vagy 4 dobozt tartalmaz6 tébbdobozos csomagban
kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux

Franciaorszag

Gyarté

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franciaorszag

vagy
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Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Buarapus
Recordati Rare Diseases

Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Dpannus

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

EM\ado
Recordati Rare Diseases
Tn\: +33 147 73 64 58
TaAAia

Espafa
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

Lietuva

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

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

Magyarorszag

Recordati Rare Diseases
Tel: +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 140554 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



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

Island

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

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

Kvmpog

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

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

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

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

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

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

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informéciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhat6. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezeléstikre vonatkozd

informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.
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