VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Cystadrops 3,8 mg/ml augndropar, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur merkaptaminhydroklorio sem jafngildir 3,8 mg af merkaptamini (systeamini).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver ml af augndropum, lausn inniheldur 0,1 mg af bensalkoniumkloridi.

Sjéa lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Augndropar, lausn.

Seigfljotandi, ter lausn.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Cystadrops er &tlad til medferdar vid systinkristalutfellingum i hornhimnu hjé fullordnum og bérnum
2 ara og eldri med systingeymdarkvilla.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Cystadrops skal hafin undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medfero a
systingeymdarkvilla.

Skammtar

Réolagdur skammtur er 1 dropi i auga 4 sinnum 4 dag & vokustundum. Radlagdur timi 4 milli
idreypinga er 4 klukkustundir. Minnka ma skammtinn 1 prepum (allt nidur i 1 dropa 1 hvort auga sem
heildarskammt & s6larhring), eftir nidurstddum augnskodunar (svo sem systinkristalttfelling 1
hornhimnu, ljésfzlni).

Ef sjuklingur missir af idreypingu skal segja honum ad halda medferdinni afram vid nastu idreypingu.
Skammturinn ma ekki fara umfram 4 dropa i hvort auga 4 dag.

Uppsodfnun systinkristala 1 hornhimnu eykst ef hett er ad nota Cystadrops. Ekki tti ad heetta
medferdinni.

Born

Gefa ma Cystadrops bornum fra 2 ara aldri i somu skommtum og handa fullordnum (sja kafla 5.1).
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Cystadrops hja bérnum yngri en 2 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar i augu.

Fyrir fyrstu lyfjagjof skal segja sjuklingnum ad leyfa Cystradrops ad na stofuhita til ad audvelda gjof.
Segid sjuklingi ad geyma dropaglasio vid stofuhita eftir fyrstu opnun.
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Raoleggja skal sjuklingi ad nota sidasta dropann minnst 30 minitum 4dur en farid er ad sofa til pess ad
fordast klistrud augu ad morgni til.

Til ad koma 1 veg fyrir ad dropasprotinn 4 dropaglasinu og lausnin mengist skal gaeta pess ad sprotinn
snerti hvorki augnlokid, svaedid i kringum augad né annad yfirbord.

Gefa skal sjuklingnum fyrirmeeli um ad fleygja dropaglasinu eftir notkun i 7 daga.

Ef 6nnur augnlyf til stadbundinnar notkunar eru notud samtimis skal lata tiu minatur 1ida 4 milli pess
sem lyfin eru notud. Augnsmyrsli skulu gefin sidast.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Mjukar augnlinsur
Vitad er ad bensalkoniumklorid mislitar mjikar augnlinsur. Fordist ad lyfid komist 1 snertingu vid

mjukar augnlinsur. Gefa skal sjuklingum fyrirmali um a0 fjarleegja augnlinsur 4dur en augndropar eru
gefnir og bida a.m.k. 15 minttur par til peer eru settar aftur i auga.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Cystadrops inniheldur bensalkoniumklorid sem getur valdid augnertingu.

Einnig hefur verid greint fra pvi ad bensalkoniumklorid, sem notad er sem rotvarnarefni 1 augnlyfjum,
geti valdid bolgublettum og/eda sarum a hornhimnu. Naudsynlegt er ad hafa eftirlit.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

bar sem radlagdur heildarskammtur systeaminbasa & solarhring er ekki meira en u.p.b. 0,4% af steersta
radlagda skammti af systeaminbasa til inntéku 1 6llum aldurshopum er ekki gert rad fyrir
milliverkunum vid lyf sem tekin eru inn.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Radlagdur heildarskammtur systeamins i auga a sélarhring er ekki meira en u.p.b. 0,4% af stersta
radlagda skammti af systeamini til inntoku i 6llum aldurhépum. Dreifing systeamins um likamann eftir
notkun i auga er par af leidandi minni en eftir inntoku. bratt fyrir ad ekki sé gert rad fyrir dhrifum &
medgdngu eda vid brjostagjof, par sem dreifing systeamins um likamann er 6veruleg, skal gera
varudarradstafanir vid samhlida medferd med systeamini sem tekio er inn.

Medganga
Fullnagjandi upplysingar eru ekki fyrir hendi um notkun systeamins 4 medgongu. Dyrarannsoknir

hafa synt eiturverkanir 4 axlun, par 4 medal vanskdpun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er
ekki pekkt. Ahrif 6medhondlads systingeymdarkvilla 4 medgongu eru einnig 6pekkt.

bess vegna skal ekki nota systeamin til inntoku 4 medgongu, sérstaklega fyrstu prja manudina, nema
bryna naudsyn beri til.

Ef pungun er stadfest eda aformud atti ad endurmeta medferdina vandlega og upplysa verdur
sjuklinginn um hugsanlega hattu 4 vanskdpun af voldum systeamins.



Brjostagjof

Utskilnadur systeamins i brj6stamjolk kvenna er 6pekktur. Med tilliti til nidurstadna tr
dyrarannsoknum hja kvendyrum med unga 4 spena og nyfeeddum ungum (sja kafla 5.3) &ttu konur,
sem taka inn systeamin, ekki ad vera med barn & brjosti.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif systeamins 4 frjdsemi manna. Dyrarannsoknir hafa synt
minnkada frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Cystadrops getur haft orlitil ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

Timabundin pokusyn eda adrar sjontruflanir (ad medaltali undir 1 mintitu) geta haft dhrif 4 heefni til
aksturs og notkunar véla.

Ef sjonin verdur pokukennd eftir ad lyfinu hefur verid dreypt i auga verdur sjuklingurinn ad bida
med ad aka eda nota vélar par til sjonin verdur aftur skyr.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar eru augnverkur, aukin blodsokn til augna, augnkladi, aukin taramyndun,
pokusyn eda augnerting. Meirihluti pessara aukaverkana eru skammvinnar og flestar eru paer vaegar
eda midlungsmiklar.

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannsoknum og franskri PNU-aatlun med
Cystadrops. bar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru taldar upp hér fyrir nedan, flokkadar
eftir liffeerum og tioni (eftir sjuklingi).

Tidni er skilgreind samkvemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (>1/1000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1000), koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Liffzeraflokkur Aukaverkanir
Mjog algengar: augnverkur, pokusyn, augnerting, aukin
Augu bl6dsokn til augna, augnkladi, aukin taramyndun, Gtfellingar i
auga

Algengar: 6edlileg tilfinning i auga, augnpurrkur, tilfinning um
aOskotahlut i auga, bjugur i augnlokum, erting i augnlokum,
sjonskerding, vogris

Almennar aukaverkanir og Mjo6g algengar: 6pagindi & idreypingarstad (adallega klistrud
aukaverkanir a ikomustad augu og augnhar)

Algengar: sarsauki & idreypingarstad

Born

Tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana eru eins hja bornum og fullordnum.

69 bornum var fylgt eftir i kliniskum rannséknum og franskri PNU-4ztlun. 19 sjuklingar voru yngri en
6 ara, 21 voru 6 til 12 ara og 29 voru 12 til 18 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4


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

4.9 Ofskommtun

Ofskdmmtun med gjof i auga er 6likleg.

Ef Iyfid er tekid inn fyrir slysni skal fylgjast med sjuklingnum og veita videigandi medferd vio
einkennum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, énnur augnlyf, ATC-flokkur: SO1XA21.

Verkunarhattur

Systeamin dregur Gr uppséfnun systinkristala i hornhimnu med ahrifum sinum til minnkunar a systini
med pvi ad breyta systini yfir i systein og systein-systeamin-blondud disulfio.

Verkun og 6ryggi

Tver kliniskar rannsoknir voru gerdar med Cystadrops: klinisk rannsékn an samanburdarhops med 8

bornum og fullordnum (OCT-1-rannsokn) og opin, fjdlsetra, II1. stigs klinisk rannsokn med
slembirddun og samanburdi vid virkt lyf (CHOC-rannsékn) med 32 sjaklingum.

OCT-1-rannsokn

{ pessari rannsokn voru 6ryggi og verkun Cystadrops metin 4 5 ara timabili. Skammtar voru adlagadir
i kjolfar augnskodunar. Enginn sjuklingur haetti medferd a 5 ara eftirfylgnitimabilinu.

Verkun var metin med IVCM-heildareinkunn (In-Vivo Confocal Microscopy) med pvi ad akvarda
magn systinkristala i 7 16gum hornhimnunnar. Eftir medferd 1 30 daga, par sem midgildi idreypinga &
dag var 4, lekkadi [VCM-heildareinkunn um 30% ad medaltali. 30% medalminnkun
systinkristalutfellinga i hornhimnu, midad vid grunngildi, var vidhaldid med midgildi 3 dropa i hvort
auga 4 dag (1-3 dropar) hja 7 af sjuklingunum 8. Almennt vard bati 4 ljosfeelni med timanum.

CHOC-rannsdkn

bessi rannsdkn var samanburdarrannsokn med slembir6dun sem gerd var til ad meta 6ryggi og verkun
Cystadrops eftir medferd 1 90 daga med 4 dropum 1 hvort auga a dag. [VCM-heildareinkunn var
adalendapunktur fyrir verkun. 15 sjuklingar voru utsettir fyrir Cystadrops. Medaltal IVCM-
heildareinkunnar var reiknad fyrir 11 sjuklinga. Tilhneiging til laegri IVCM-heildareinkunnar sast eftir
30 daga 1 hépnum sem fékk Cystadrops. 40% medalleekkun 1 hopnum sem fékk Cystadrops var
stadfest eftir 90 daga. Synt var fram & meiri avinning af Cystadrops midad vid samanburdarhopinn
(systeaminhydroklorio 0,10%) p<0,0001 95% CI (2,11; 5,58). Einnig var synt fram & meiri avinning af
Cystadrops ad pvi er vardar ljosfzlni, samkveemt mati rannsakanda, midad vid samanburdarhopinn
(systeaminhydroklorio 0,10%) p=0,0048 95% CI (0,23; 1,14).

Born

Kliniskum upplysingum um 6ryggi og verkun var safnad i 2 kliniskum rannséknum (OCT-1- og
CHOC-rannsoknir). Alls voru 15 born ttsett fyrir Cystadrops og par af voru 3 born (par 4 medal eitt 2
ara og eitt 3 ara) yngri en 6 ara. NidurstoOur fyrir 6ryggi og verkun eru svipadar fyrir bérn og
fullordna.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannsdknum a
Cystadrops hja einum eda fleiri undirh6pum barna vid medferd 4 systinkristalatfellingu i hornhimnu
hja sjiklingum med systingeymdarkvilla (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).



5.2 Lyfjahvorf
Lyfjahvorf i ménnum eftir gjof Cystadrops 1 auga voru ekki rannsékud.

Likt og med 6nnur lyf sem gefin eru i auga er altekt frasog liklegt.
Hins vegar skal hafa i huga ad radlagdur heildarskammtur systeamins i augndropum er ekki meira en
u.p.b. 0,4% af stersta radlagda skammti af systeamini til inntdku 1 6llum aldurh6pum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Gert er rad fyrir pvi ad dreifing um likamann eftir gjof i auga sé litil. Talio er ad pegar systeamin er
samtimis notad i auga og til inntdku sé ahetta fyrir likamann af voldum gjafar i auga dveruleg.

Forkliniskar upplysingar um systeamin gefid i auga:

Rannsoknir hafa verid gerdar a eiturverkunum 4 erfoaefni: fram hafa komio litningafravik i reektudum
frumulinum heilkjornunga og sérteekar rannsoknir med systeamini syndu enga stokkbreytivaldandi
verkun i Ames-préfi né litningabrenglun i sméakjarnapréofi 4 masum.

Rannséknir & xlun syndu eiturverkanir 4 fosturvisi og fostur (uppsog og missi eftir hreidrun) hja
rottum vid skammtasterdina 100 mg/kg/dag og hja kaninum sem fengu 50 mg/kg/dag af systeamini.
Vanskapandi ahrif hafa komid fram hja rottum pegar systeamin er gefid a timabili lifferamyndunar
vid skammtasterdina 100 mg/kg/dag.

Petta samsvarar 0,6 g/m*/dag hja rottum en pad er minna en helmingur radlagds klinisks
vidhaldsskammts af systeamini, p.e. 1,30 g/m*dag. Minnkud frjésemi kom fram hja rottum vid

375 mg/kg/dag og vid pann skammt haegdist 4 pyngdaraukningu. Vid pennan skammt dr6 einnig ur
pyngdaraukningu og lifun afkveema 4 medan pau voru a spena. Storir skammtar af systeamini skerda
getu maedra med unga 4 spena til ad naera atkvemi sin. Stakskammtar af lyfinu hindra
prolaktinseytingu i dyrum.

Drer kom fram hja nybornum rottum sem fengu systeamin.

Storir skammtar af systeamini, annadhvort til inntoku eda utan meltingarvegar, valda
skeifugarnarsarum i rottum og muasum, en ekki i Gpum. Gjof lyfsins i tilraunaskyni veldur eydingu
somatostatins 1 nokkrum dyrategundum. Afleidingar pess fyrir kliniska notkun lyfsins eru ekki
pekktar.

Engar rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hafa verio gerdar med systeamini.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Bensalkoniumklorio

Tvinatriumedetat

Natriumkarmellosi
Sitrénusyrueinhydrat
Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)
Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Vatn til inndeelingar

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.



6.3 Geymslupol
6 manudir

Eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 7 dagar. Geymiod vid legri hita en 25°C. Ma ekki geyma 1 keeli.
Geymid dropaglasio vel lokad i ytri umbadum til varnar gegn 1j6si.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Adur en umbudir hafa verid rofnar:

Geymid i kali (2°C - 8°C).
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 ml lausn 1 10 ml gulbranu hettuglasi Gr gleri med bromobutyltappa og innsiglad med alloki sem rifio
er af. PVC-skrtuflok med dropateljara med HDPE-loki fylgir med i eigin umbtdum i hverri
pappadskju.

Hver pappaaskja inniheldur 1 hettuglas og 1 skraflok med dropateljara.

Pakkning med 1 pappadskju eda fjolpakkning med 4 pappadskjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Raoleggja skal sjiklingnum ad fylgja leiobeiningunum hér ad nedan um opnun hettuglassins og
festingu skrufloksins.

e Dbvoid hendur vandlega til ad fyrirbyggja érverumengun innihalds hettuglassins.
e Fjarlegid grena hlifdarlokid (mynd 1).
e Fjarlegid malminnsiglid (mynd 2).
e Takid graa tappann (mynd 3) ur hettuglasinu.
e Ekki snerta op hettuglassins eftir ad grai tappinn hefur verio fjarleegdur.
flarlaegid
fjarlaegid fjarlegio
graent hlifdarlok grar
malminnsig tappi
hettuglas
@ @ ®

e Takid dropateljarann Gr pokanum &n pess ad snerta endann sem & ad festa vid hettuglasid,
festio hann (mynd 4) vid hettuglasid og ekki fjarlagja hann.
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e Getid pess ad losa ekki litla hvita lokid (mynd 5) sem er efst & dropateljaranum.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux
Frakkland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1049/001
EU/1/15/1049/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. jantiar 2017.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. September 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F - 92800 Puteaux

Frakkland

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dsetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda azetlun um aheettustjornun:
* A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun aheettu) naest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Cystadrops 3,8 mg/ml augndropar, lausn
systeamin

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 3,8 mg af systeamini (merkaptamin) sem hydroklorid.

3.  HJALPAREFNI

Hjélparefni: bensalkoniumklorio (sja nanari upplysingar i fylgisedli), tvinatriumedetat,
natriumkarmelldsa, sitronusyrueinhydrat, natriumhydroxid, saltsyra, vatn til inndelingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn

1 hettuglas sem inniheldur 5 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fleygid 7 dogum eftir ad umbudir hafa verid rofnar.
Umbudir rofnar pann:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Adur en umbdir hafa verid rofnar: geymid i kaeli. Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn
1j6si.

Eftir ad umbudir hafa verid rofnar: geymid dropaglasio vel lokad i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid vid laegri hita en 25°C. Ma ekki geyma 1 keeli.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frakklandi

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1049/001

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cystadrops

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {ntimer}
SN {numer}
NN {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Cystadrops 3,8 mg/ml augndropar, lausn
systeamin

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 3,8 mg af systeamini (merkaptamin) sem hydroklorid.

3.  HJALPAREFNI

Hjélparefni: bensalkoniumklorio (sja nanari upplysingar i fylgisedli), tvinatriumedetat,
natriumkarmelldsa, sitronusyrueinhydrat, natriumhydroxid, saltsyra, vatn til inndelingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn

Fjolpakkning: 4 (4 pakkning med 1) hettuglos med 5 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fleygid 7 dogum eftir ad umbudir hafa verid rofnar.
Umbudir rofnar pann:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Adur en umbdir hafa verid rofnar: geymid i kaeli. Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn
1j6si.

Eftir ad umbudir hafa verid rofnar: geymid dropaglasio vel lokad i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid vid laegri hita en 25°C. Ma ekki geyma 1 keeli.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frakklandi

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1049/002

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cystadrops

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {ntimer}
SN {numer}
NN {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Cystadrops 3,8 mg/ml augndropar, lausn
systeamin

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 3,8 mg af systeamini (merkaptamin) sem hydroklorid.

3.  HJALPAREFNI

Hjélparefni: bensalkoniumklorio (sja nanari upplysingar i fylgisedli), tvinatriumedetat,
natriumkarmelldsa, sitronusyrueinhydrat, natriumhydroxio, saltsyra, vatn til inndelingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn

1 hettuglas med 5 ml. Hluti af fjélpakkningu. Ma ekki selja sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fleygid 7 dogum eftir ad umbudir hafa verid rofnar.
Umbudir rofnar pann:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Adur en umbdir hafa verid rofnar: geymid i kaeli. Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn
1j6si.

Eftir ad umbudir hafa verid rofnar: geymid dropaglasio vel lokad i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid vid laegri hita en 25°C. Ma ekki geyma 1 keeli.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frakklandi

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1049/002

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cystadrops

18



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM
LITILLA EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Cystadrops 3,8 mg/ml augndropar, lausn
systeamin
Til notkunar i auga

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fleygid 7 dogum eftir ad umbdir hafa verid rofnar.

4. LOTUNUMER

Lotunr.

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5mL

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Cystadrops 3,8 mg/ml augndropar, lausn
systeamin (merkaptamin)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um somu sjukdémseinkenni s¢ ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cystadrops og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cystadrops

Hvernig nota a4 Cystadrops

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Cystadrops

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Cystadrops og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Cystadrops
Cystadrops er augndropalausn sem inniheldur virka efnid systeamin (einnig nefnt merkaptamin).

Vid hverju lyfio er notad
Lyfi0 er notad til ad fackka systinkristolum a yfirbordi augans (hornhimnu) hja fulloronum og bérnum
2 éra og eldri med systingeymdarkvilla.

Upplysingar um systingeymdarkvilla

Systingeymdarkvilli er sjaldgeefur arfgengur sjukdémur sem lysir sér i pvi ad likaminn getur ekki
losad umframmagn systins (sem er aminosyra), en pad veldur pvi ad systinkristalar safnast upp i
ymsum liffeerum (svo sem nyra og augum). Uppsofnun kristala i auga getur valdid auknu ljosnami
(ljosfeelni), hnignum hornhimnu (hornhimnukvilla) og sjontapi.

2. Adur en byrjad er ad nota Cystadrops

EKKi ma nota Cystadrops
Ef um er a0 reeda ofnemi fyrir systeamini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Cystadrops er notad.

Notkun annarra lyfja samhlida Cystadrops
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Medganga og brjostagjof

Jafnvel pott magn Cystadrops 1 bloodi sé 6verulegt skal gera varudarradstafanir.

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en lyfid er notad.
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Akstur og notkun véla
Sjon geeti verid oskyr 1 nokkrar minutur eftir ad Cystadrops er notad. Ekki aka eda stjorna vélum fyrr
en sjonin er ordin skyr.

Cystadrops inniheldur bensalkéniumklério.

Lyfio inniheldur 5 mikrogromm af bensalkoniumklorioi i hverjum dropa sem jafngildir 0,1 mg/ml.
Bensalkoniumklorid getur sogast inn 1 mjukar augnlinsur og breytt lit peirra. Fjarlegja skal
augnlinsurnar fyrir notkun lyfsins og setja peer aftur i 15 minGtum eftir lyfjagjof.
Bensalkoniumklorid getur einnig valdid ertingu i auga, sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk
eda sjuikdom 1 hornhimnunni (i gleera laginu yst 4 auganu). beir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu 1
auga, stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins skulu reeda vid lekninn.

3. Hvernig nota a Cystadrops

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Rédlagdur skammtur

e Ra0lagdur skammturer 1 dropi i hvort auga 4 sinnum 4 dag a vokutima.

e Ra0lagOur timi a4 milli notkunar er 4 klukkustundir (til demis er haegt ad nota augndropa kl. 8:00,
12:00, 16:00 og 20:00).

e Til pess a0 fordast klistrud augu ad morgni er radlagt ad nota sidasta dropann minnst 30 minitum
aodur en farid er a0 sofa.

e Lezknirinn geeti akvedid ad minnka megi skammtinn 1 prepum (allt nidur i minnsta heildarskammt
a solarhring, 1 dropa i hvort auga) i samraemi vi0 augnskodun.

Adeins 4 ad nota dropana i augu.

Fylgio vandlega eftirfarandi leiobeiningum um notkun augndropanna. bessar leidbeiningar eru
einnig adgengilegar i myndbandi & www.cystadrops.net ‘QR ko6di sem skal fylgja’

Skref 1: Adur en hettuglasid er notad i fyrsta sinn
e (Cystadrops verOur ad na stofuhita fyrir fyrstu gjof. Slikt audveldar notkun dropanna.
e Adur en hettuglasid er notad i fyrsta sinn skal skra dagsetningu opnunar pess 4 svadid sem
&tlad er fyrir pad 4 pappadskjunni.
bvoid hendur vandlega til ad fyrirbyggja mengun af voldum o6rvera a innihaldi hettuglassins.
Fjarleegio greena hlifdarlokid (mynd 1).
Fjarleegio malminnsiglio (mynd 2).
Takid graa tappann (mynd 3) ar hettuglasinu.
Ekki snerta op hettuglassins eftir ad grai tappinn hefur verid fjarleegour.
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fiarlaegio
fjarlaegiod

greent hlifdarlok

hettuglas

e Takid dropateljarann Uir pokanum an pess ad snerta endann sem 4 ad festa vid hettuglasio og
festio hann (mynd 4) vid hettuglasid. Ekki fjarleegja dropateljarann af hettuglasinu.

-

ILH;H 1itid hvitt lok

‘ g dropateljari
L \“»

sniid og ytio 1itid hvitt lok
til a0 festa o

|
\
)

[

T

dropateljari
ropateljart hettuglas

L

—_—

hettuglas

o  Gatid pess a0 losa ekki litla hvita lokid (mynd 5) sem er efst & dropateljaranum.

Skref 2: Adur en augndroparnir eru notadir
e Athugid dagsetningu opnunar sem skrdd var & pappadskjuna. Nota ma Cystadrops 1 7 daga
eftir opnun.
o Sakid dropaglasio og spegil.
e Dbvoid hendur.

Skref 3: Notkun augndropanna
e Haldid dropaglasinu 4 milli pumals og fingra pannig ad pad visi nidur. Hreyfid dropaglasid
upp og nidur til ad fylla a4 dropateljarann.
o  Skrufid litla hvita lokid af dropateljaranum.
e Hallido h6fdinu aftur. Togid augnlokid nidur med hreinum fingri til ad mynda ,,vasa® & milli
augnloksins og augans. Dropinn fer pangad (mynd 6).
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Feerid sprota dropaglassins nalaegt auganu. Notid spegil ef pad hjalpar til.

EKKi snerta augad eda augnlok, svaedio umhverfis pau eda annad yfirboro med
dropateljaranum. bad gati mengad dropana.

Kreistid dropateljarann varlega til ad sleppa einum dropa af Cystadrops 1 einu. Geatid pess
sérstaklega ad snerta ekki sprota dropateljarans med fingrunum.

begar buid er ad nota Cystadrops skal yta fingri a4 horn augans vid nefid (mynd 7) og nudda
pvi neest efra augnlokid gaetilega til ad dreifa augndropunum um augad.

e Fjarlegid umframlyf umhverfis augad me0 rakri purrku til ad fordast ertingu (mynd 8).
e Endurtakid skref 3 fyrir hitt augad.
e Setjio litla hvita lokid aftur 4 dropateljarann strax eftir notkun.

Skref 4: Geymsla augndropanna eftir notkun
e Setjio dropaglasio i pappadskjuna.
e  Geymid Cystadrops vid stofuhita (pad mun audvelda notkun dropateljarans).
e Fleygid 7 dogum eftir a0 umbudir hafa verio rofnar.

Ef dropi hittir ekki i augad
Reynid aftur.

Ef Cystadrops er notad asamt 60ru augnlyfi
Tryggid ad minnst 10 minatur 1idi 4 milli pess sem Cystadrops og hitt augnlyfid eru notud. Gefid
augnsmyrsli sidast.

Ef mjikar snertilinsur eru notadar
Ekki nota dropana med linsur i augum. begar droparnir hafa verid gefnir skal bida i 15 minuatur par til
linsurnar er settar aftur i augu.

Ef notadur er sterri skammtur af Cystadrops en meaelt er fyrir um
Ef of mérgum dropum er sleppt i augu skal skola augun, helst med saltlausn (eda volgu vatni ef hun er
ekki til stadar). Ekki sleppa fleiri dropum i augu fyrr en komio er ad naesta skammti samkvaemt aztlun.

Ef gleymist ad nota Cystadrops

Bi0id par til komid er ad naesta skammti og haldid 4fram samkvaemt reglulegri deetlun. Ekki 4 ad
tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
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Ef hzett er ad nota Cystadrops

Nota verdur Cystadrops 4 hverjum degi til a0 lyfio virki sem skyldi. Ef hatt er ad nota Cystadrops
gaeti uppsofnun kristala i auga (hornhimnu) aukist og valdid auknu ljésnaemi (Ijosfaelni), hnignum
hornhimnu (hornhimnukvilla) og sjontapi. Pvi ber a0 raeda vid leekni adur en medferd er heett.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Yfirleitt er haegt ad halda afram ad nota dropana, nema aukaverkanirnar séu alvarlegar. Ef pu hefur
einhverjar ahyggjur skaltu reeda vio lekninn eda lyfjafreeding. Ekki hatta ad nota Cystadrops an pess
a0 raeoda vio lekninn.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e augnverkur
rodi i augum, augnkladi, augnerting (svidatilfinning)
vot augu
oskyr sjon
opegindi par sem dropum er sleppt (adallega klistrud augu og augnhar), uppsafnadar leifar af
lyfinu 4 augnharum og umhverfis augun

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
oedlileg tilfinning i auga, tilfinning um ad eitthvad sé i auganu

purr augu

protid augnlok

erting 1 augnloki

sjonskerding

sarsauki par sem dropum er sleppt

vogris

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemtfyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cystadrops
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudum hettuglassins og dskjunni a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Adur en umbudir hafa verid rofnar:
e Geymid i keeli (2°C - 8°C).
e  Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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Eftir ad umbudir hafa verid rofnar:

Skrifid nidur daginn sem hettuglasid var opnad i reitinn a 6skjunni.

Nota ma Cystadrops 1 7 daga eftir opnun.

Geymid dropaglasi0 vel lokad i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ma ekki geyma i keeli.

Fleygja verour dropaglasinu 7 dogum eftir ad pad var fyrst opnad, jafnvel pott pao sé
ekki tomt. Notid nytt hettuglas.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cystadrops inniheldur

- Virka innihaldsefnid er systeamin (merkaptamin) sem hydroklorid. Einn ml af augndropum,
lausn inniheldur 3,8 mg af systeamini.

- Onnur innihaldsefni eru bensalkéniumklorid (sja ,,Cystadrops inniheldur bensalkéniumklorid® i
kafla 2), tvinatriumedetat, natriumkarmellosi, sitronusyrueinhydrat, natriumhydroxid, saltsyra
og vatn til inndelingar.

Lysing a utliti Cystadrops og pakkningastzaeroir
Cystadrops er teer og seigfljotandi augndropalausn.

Hver askja inniheldur:
e 1 gulbrunt hettuglas ur gleri sem inniheldur 5 ml af augndropum, lausn,
e 1 skraflok med dropateljara.

Cystadrops er faanlegt i pakkningu sem inniheldur 1 6skju eda i fjolpakkningu sem inniheldur
4 oskjur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar 1 6llum 16ndum.

Markadsleyfishafi

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frakkland

Framleioandi

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frakkland

eda

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frakkland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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 Slovenska republika

Recordati AB. Recordati Rare Diseases

Simi:+46 8 545 80 230 Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Svipj60 Franctizsko

Ttalia Suomi/Finland

Recordati Rare Diseases Italy Srl Recordati AB.

Tel: +39 02 487 87 173 Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Kvmpog Sverige

Recordati Rare Diseases Recordati AB.

Tnh:+33 147 73 64 58 Tel : +46 8 545 80 230

ToAlia

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230

Zviedrija

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgeefa sjikdoma og lyf vid peim.
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