VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

CYSTAGON 50 mg hérd hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hart hylki inniheldur 50 mg af cysteamini (sem mercaptamin bitartrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart hylki
Hyvit, 6gegnsa hord hylki med CYSTA 50 & bolnum og RECORDATI RARE DISEASES 4 hettunni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

CYSTAGON er «tlad til meoferdar 4 stadfestum cystingeymdarkvilla med nyrnasjukddmi
(nephropathic cystinosis). Cysteamin dregur Gr uppséfnun cystins i sumum frumum (t.d. hvitkornum,
vodva- og lifrarfrumum) 1 sjiklingum med cystingeymdarkvilla med nyrnasjikdomi og dregur r
framvindu nyrnabilunar pegar medferd er hafin snemma.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

CYSTAGON medferd skal hefja undir yfirumsjon leeknis sem reynslu hefur af medfero
cystingeymdarkvilla.

Markmid medferdar er ad halda cystingildum i hvitkornum undir 1 nmol hemicystins/mg protins. bvi
skal vakta cystingildi 1 hvitkornum til ad adlaga skammtinn. Gildi i hvitkornum skal meela 5 til 6 klst.
eftir ad skammtur hefur verid gefinn og sidan skal fylgjast reglulega med gildunum i byrjun medferdar
(t.d. manadarlega) og 4 3-4 manada fresti pegar farid er ad nota stoougan skammt.

. Fyrir born ad 12 dra aldri, ¢ CYSTAGON skammtur ad byggjast 4 likamsyfirbordi (g/m?/dag).
Réadlagdur skammtur er 1,30 g/m?/dag af frium basa skipt i fjora skammta 4 dag.

. Fyrir sjuklinga yfir 12 ara og yfir 50 kg ad pyngd, er radlagdur CYSTAGON skammtur 2 g/dag,
sem skipt er i fjora skammta 4 dag.

Upphafsskammtar @ttu ad vera 1/4 til 1/6 af pvi sem buist er vid ad vidhaldsskammturinn verdi, og
auka skal hann smatt og smatt 4 4-6 vikum til ad koma i veg fyrir 6pol. Skammtinn skal auka ef pol er
fullneegjandi og cystingildi i hvitkornum haldast >1 nmol af hemicystini/mg proétins.
Hamarksskammtur af CYSTAGON sem notadur var i kliniskum rannséknum var 1,95 g/m*/dag.
Steerri skammtur en 1,95 g/m?/dag er ekki radlagdur (sja kafla 4.4).

bol fyrir cysteamini batnar ef lyfid er tekid rétt eftir eda med mat.

Fyrir born u.p.b. 6 ara og yngri skal opna hordu hylkin og stra innihaldinu yfir mat , vegna heettu &
asvelgingu. Reynslan synir ad matveli eins og mjolk, kartdflur og 6nnur sterkjumatvaeli virdast henta
vel til ad blanda vid duftid. Hins vegar skal almennt fordast sura drykki, t.d. appelsinusafa, par sem
duftid hefur tilhneigingu til ad blandast illa og getur fallid ut.

Sjuklingar { himnuskiljun eda eftir igreedslu:

Reynslan hefur 1 sumum tilvikum synt ad sjiklingar sem eru i himnuskiljun pola sumar tegundir
cysteamins verr (p.e. fleiri aukaverkanir). Nanari voktun 4 cystingildum i hvitkornum er rad16gd hja
pessum sjuklingum.



Sjuklingar meo lifrarbilun:
Venjulega er ekki porf 4 skammtaadlogun, en hins vegar skal vakta cystingildi i hvitkornum.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki ma nota CYSTAGON medan barn er haft a brjosti. Ekki skal nota CYSTAGON & medgongu,
sérstaklega ekki a fyrstu premur médnudunum, nema bryna naudsyn beri til (sja kafla 4.6 og kafla 5.3)
par sem pad veldur vanskapnadi i dyrum.

Sjuklingar sem hafa fengio ofneemi fyrir penisillamini eiga ekki ad nota CYSTAGON.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

CYSTAGON meo0ferd skal hefja pegar i stad eftir stadfestingu sjukdomsgreiningar a
cystingeymdarkvilla med nyrnasjukdomi til ad hamarksavinningur naist.

Sjukdomsgreining cystingeymdarkvilla med nyrnasjikdomi verour ad stydjast baeoi vio klinisk
einkenni og lifefnafradilegar rannsoknir (cystinmelingar i hvitkornum).

Greint hefur verid fra tilvikum heilkennis sem likist Ehlers-Danlos og truflana i &dakerfi 4 olnbogum
hja bérnum sem hafa fengid mismunandi cysteamin samsetningar (cysteamin klorhydrat, cysteamin
eda cysteamin bitartrat) yfirleitt i staerri skommtum en hamarksskammti sem er 1,95 g/m*/dag. Pessar
laskanir i hid tengdust vexti i &dakerfi, htidsliti og 16skun a beinum.

bess vegna er radlagt a0 fylgjast reglubundid med hid og hugsanlega gera rontgenrannsokn 4 beinum
ef naudsyn krefur. Einnig & ad radleggja sjuklingnum (eda foreldrum) ad fylgjast med breytingum a
hud. Ef breytingar i hid eda beinum koma i 1jos er radlagt ad minnka skammt CYSTAGON

Steerri skammtur en 1,95 g/m?/dag er ekki radlagdur (sja kafla 4.2 og 4.8)

Melt er med reglulegu eftirliti med blodfrumufjolda.

Ekki hefur verid synt fram a ad cysteamin til inntoku hindri ad cystinkristallar setjist i augu. Ef
augndropar eru notadir 1 peim tilgangi, skal halda notkun .peirra afram.

Olikt fosfocysteamini, inniheldur CYSTAGON ekki fosfat. Flestir sjuklingar nota pegar fosfatuppbot
og naudsynlegt getur verid ad breyta skammti peirra pegar farid er ad nota CYSTAGON i stad
fosfocysteamins.

Ekki skal gefa bornum undir um pad bil 6 ara aldri heil, hrd CYSTAGON hylki vegna heettu a
asvelgingu (sja kafla 4.2 ).

Ekki m4 gleypa rakadreega hylkid sem er i glasinu.
4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

Milliverkanir vid énnur lyf hafa ekki verid rannsakadar. CYSTAGON ma gefa me0 jonefna- og
steinefnauppbotarmedferd, sem naudsynleg er vid medhdndlun Fanconi heilkennis, og jafnframt D
vitamini og skjaldkirtilshorménum. Indometasin og CYSTAGON hafa verid notud samtimis hja
nokkrum sjuklingum. Pegar um er ad rada sjuklinga med igreedd nyru hefur andhéfnunarmedferd fario
fram &dsamt gjof cysteamins.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin areidanleg gdgn eru til um notkun cysteamin bitartrats 4 medgongu. Rannsoknir & dyrum hafa

synt fram 4 eiturdhrif vio @xlun, par 4 medal vanskapnad (sja kafla 5.3). Hugsanleg dheetta fyrir menn
er ekki pekkt. Ahrif émedhondlads cystingeymdarkvilla 4 medgongu eru heldur ekki pekkt.

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

Ef pungun er stadfest eda aformud atti a0 endurmeta medferdina vandlega og upplysa ber sjuklinginn
um hugsanlega heettu a vanskapnadi af voldum CYSTAGON.

Brjostagjof

Ekki er vitad um utskilnad CYSTAGON i brjostamjolk kvenna. Med tilliti til nidurstadna tr
dyrarannsoknum a brjéstagjof kvendyra og nyfeeddum ungum (sja kafla 5.3) eiga konur sem taka
CYSTAGON ekki a0 vera med barn a brjosti.

4.7 Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

CYSTAGON hefur minnihattar eda midlungs mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
CYSTAGON getur valdid syfju. Vid upphaf medferdar ettu sjtklingar ekki adhafast neitt sem hefur
hugsanlega heettu i for med sér par til ahrif lyfsins a einstaklinginn hafa verid stadfest.

4.8 Aukaverkanir

Um pad bil 35% sjuklinga geta buist vid ad finna fyrir aukaverkunum. Paer tengjast fyrst og fremst
meltingarfeerum og midtaugakerfi. Pegar pessar aukaverkanir koma fram vid upphaf
cysteaminmeOferdar getur nadst aukid pol med pvi ad haetta medferdinni timabundid og hefja hana
sidan smam saman aftur.

ber aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru taldar upp hér fyrir nedan, flokkadar eftir liffeerum
og tidni. Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (= 1/10), algengar (= 1/100 til <1/10)
og sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Rannsdéknanidurstdour Algengar: Oedlileg lifrarprof

Bl160 og eitlar Sjaldgeefar: Hvitfrumnafaed

Taugakerfi Algengar: Hofudverkur, heilakvilli
Sjaldgeefar: Svefnhofgi, krampar

Meltingarfeeri Mjég algengar: Uppkost, 6gledi, nidurgangur

Algengar: Kvioverkir, andremma, meltingartruflanir,
maga- og garnabolga
Sjaldgcefar: Maga- og garnasar
Nyru og pvagferi Sjaldgeefar: Nyrungaheilkenni (nephrotic syndrome),
Hu0 og undirhud Algengar: Oedlileg hudlykt, utbrot
Sjaldgceefar: Breytingar a haralit, hudslit (striae), stokk
ht0 (fraudvortufalsaxli 4 olnbogum)

Stodkerfi, og stodvefur Sjaldgeefar: Ofrétting lida, verkir i fotleggjum,
innbeygt hné, beinryrd, samfallsbrot, hryggskekkja

Efnaskipti og nering Mjog algengar: Lystarleysi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & Mjdg algengar : Preyta, hitasott

ikomustad Algengar: Préttleysi

Onamiskerfi Sjaldgeefar: Bradaofnaemi

Gedran vandamal Sjaldgceefar: Taugaveiklun, ofskynjanir

Tilfelli nyrnabolgu hafa verid tilkynnt innan sex manada fra upphafi medferdar, par sem lekning hefur
fengist me0 pvi a0 haetta medferd. I sumum tilvikum syndi vefjarannsokn himnumyndandi bolgu i



gauklum (glomerulonephritis) nyrnapega og ofneemistengda millivefsnyrnabolgu (hypersensitivity
interstitial nephritis).

Greint hefur verid fra tilvikum heilkennis sem likist Ehlers-Danlos og truflana i &dakerfi 4 olnbogum
hja bérnum sem hafa fengid langtimamedferd med storum skommtum af mismunandi samsetningum
af cysteamini (cysteamin klorhydrat, cysteamin eda cysteamin bitartrat) yfirleitt i steerri skommtum en
hamarksskammti sem er 1,95 g/m?/dag.

f sumum tilvikum tengdust pessar laskanir i hid, vexti i @dakerfi, hudsliti og 16skun 4 beinum . beir
beinkvillar sem greint var fra voru innbeygt hné, verkir i fotleggjum og ofrétting i lidum, beinryrd,
samfallsbrot og hryggskekkja.

[ peim tilvikum sem vefjameinafraedirannsokn 4 hiid var gerd bentu nidurstodur til
edainnanpekjuaexlis.

Greint var fra einu daudsfalli 1 kjolfar brads surefnisskorts i heila med greinilegum adakvilla.

Hja nokkrum sjuklingunum dré ur hudléskun a olnbogum eftir ad skammtur CYSTAGON var
minnkadur.

Gengid er ut fra ad verkunarhattur cysteamins sé vegna vixlverkunar vid krosstengingu kollagens. (sja
kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu 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.

4.9 Ofskommtun
Ofskdmmtun cysteamins getur valdio stigvaxandi drunga.

Komi til ofskdmmtunar skal stydja dndunarfzerin og hjarta- og blodrasarkerfid 4 videigandi hatt.
Ekkert sérstakt motefni er pekkt. Ekki er vitad hvort haegt sé ad fjarleegja cysteamin med bloédskiljun.

5.  LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur meltingarfzra- og efnaskiptalyf, ATC-flokkur: A16AA04.

Heilbrigdir einstaklingar og arfblendnir einstaklingar me9 tilliti til cystingeymdarkvilla hafa
cystingildi i hvitkornum < 0,2, og venjulega 1 nmol af hemicystini/mg protins. Einstaklingar med
cystingeymdarkvilla med nyrnasjukdomi hafa hakkun & cystingildum i hvitkornum yfir 2 nmoél af
hemicystini/mg protins.

Cysteamin hvarfast vid cystin og myndar blandad distlfid cysteamins og cysteins, og cystein.
Oskaddad lysinflutningskerfi flytur sidan blandad disulfidio at ar leysikornunum. Laekkun cystingilda
i hvitkornum er 1 hlutfalli vid cysteamingildi 1 plasma fyrstu sex timana eftir CYSTAGON gjof.

Cystingildi i hvitkornum neer lagmarksgildi (medaltal (+ sf): 1,8 £ 0,8 klst) 6rlitid seinna en
cysteaminpéttni neer hamarki i blodvokva (medaltal (£ sf): 1,4 + 0,4 klst) og hverfur til grunngildis
pegar cysteaminpéttni minnkar, 6 klukkustundum eftir skammt.

{ einni kliniskri rannsokn voru grunngildi cystins i hvitkornum 3,73 (4 bilinu 0,13 til 19,8) nmol af
hemicystini/mg prétins og héldust nalaegt 1 nmol af hemicystini/mg prétins pegar skammtasvid
cysteamins var 1,3 til 1,95 g/m*/dag.

{ fyrri rannsokn voru 94 born med cystingeymdarkvilla med nyrnasjikdomi medhondlud med
steekkandi skommtum af cysteamini til a0 na cystingildum undir 2 nmol af hemicystini/mg protins 5 til
6 klst. eftir skammtagjof og afdrif peirra borin saman vid samanburdarhop sem upplysingar lagu fyrir


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

um og i voru 17 born medhdndlud med lyfleysu. Adalmalingarnar til ad skoda virkni voru
kreatiningildi i sermi og reiknud kreatininathreinsun og voxtur (haed). Medalcystingildi i hvitkornum
sem nadust medan & medferd sto6d voru 1,7 + 0,2 nmol af hemicystini/mg protins. { cysteamin
sjuklingum hélst nyrnagauklastarfsemi yfir timabilid. Sjuklingar medhondladir med lyfleysu urdu hins
vegar fyrir haekkun stig af stigi 4 kreatinini i sermi. Medhondladir sjuklingar vidhéldu vexti midad vid
omeodhondlada sjuklinga. Hins vegar jokst vaxtarhradi ekki naegilega til a0 sjuklingar naedu edlilegri
steerd midad vid sinn aldursflokk. Medferd hafoi ekki ahrif & nyrnapiplastarfsemi. Tvaer adrar
rannsoknir hafa gefio svipadar nidurstodur.

{ 61lum rannsoknum var svorun sjiklinga betri pegar medferd var hafin vid ungan aldur 4 medan
starfsemi nyrna var god.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir einn skammt af cysteamin bitartrati til inntoku sem samsvarar 1,05 g af cysteamini, frium basa,
hja heilbrigdum sjalfbodalidum, eru medalgildi (£ sf) timans fram ad hamarki 1,4 (£ 0,5) klst. og
hamarksplasmapéttni 4,0 (+ 1,0) pg/ml. I sjuklingum i stodugu astandi eru samsvarandi gildi 1,4 (+
0,4) klst. og 2,6 (£ 0,9) ug/ml eftir skammt fra 225 upp i 500 mg.

Cysteamin bitartrat (CYSTAGON) er lifreent igildi cysteamin hydroklorids og fosfocysteamins.

Proétinbinding cysteamins i plasma in vitro, adallega vid albimin, er 6had péttni lyfsins 1 plasma midad
vid medferdarskammtasvid, med medalgildi (£ sf) 54,1 % (£ 1,5). Protinbinding 1 plasma 1 sjuklingum
i stddugu astandi er svipud: 53,1 % (x 3,6) 1,5 klst. eftir skammtagjof og 51,1 % (£4,5) 6
klukkustundum eftir skammtagjof.

{ Iyfjahvarfarannsokn sem gerd var 4 24 heilbrigdum sjalfbodalidum i 24 klukkustundir var aztlad
medalgildi (£ sf) lokahelmingunartima utskilnadar 4,8 (£ 1,8) klst.

Synt var fram 4 a0 utskilnadur 6breytts cysteamins i pvag er a bilinu 0,3% til 1,7% af
heildardagsskammti fjogurra sjuklinga; meginhluti cysteamins er skilinn Ut sem sulfat.

M;jo6g takmarkadar upplysingar benda til pess ad lyfjahvorf cysteamins breytist ef til vill ekki markteekt
hja sjiklingum med vaega til medalalvarlega nyrnabilun. Engar upplysingar liggja fyrir vardandi
sjuklinga me0 alvarlega nyrnabilun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir hafa verid gerdar a eiturverkunum a erfdaefni. b6 ad fram hafi komid litningafravik i
rektudum frumulinum heilkjérnunga 1 birtum rannséknum par sem notad var cysteamin, syndu
sérteekar rannsoknir med cysteamin bitartrati enga stokkbreytivaldandi verkun 1 Ames profi né
litningabrot (clastogenic effect) i smakjarnaprofi 4 misum (micronucleus test).

Rannsoknir a4 exlun syndu eiturdhrif & 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 cysteamini.
Vanskapnadi hefur verid 1yst hja rottum pegar cysteamin er gefid a timabili liffeeramyndunar vid
skammtasterdina 100 mg/kg/dag. Petta samsvarar 0,6 g/m?*/dag i rottum en pad er minna en helmingur
radlagds klinisks vidhaldsskammts af cysteamini, p.e. 1,30 g/m*/dag. Minnkud frjésemi kom fram hja
rottum vid 375 mg/kg/dag og vid pann skammt haegdist a4 likamspyngs. Vid pennan skammt dré einnig
ur pyngdaraukningu og lifun afkvaema 4 medan pau voru a spena. Storir cysteaminskammtar skerda
getu maedra med unga 4 spena til ad naera atkvaemi sin. Stakskammtar af lyfinu hindra
prolaktinseytingu i dyrum. Drer kom fram hja nygotnum rottum sem fengu cysteamin.

Storir skammtar af cysteamini, annad hvort til inntdku eda utan meltingarvegar, valda
skeifugarnarsarum i rottum og musum, en ekki i 6pum. Gjof lyfsins 1 tilraunaskyni veldur eydingu
somatostating i ymsum dyrategundum. Afleidingar pess vardandi kliniska notkun lyfsins eru ekki
pekktar.

Engar rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hafa verid gerdar 8 CYSTAGON.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkisins:

Orkrist6llud selluldsa,

forhleypt sterkja,
magnesiumsterat/natriumlarylsulfat,
kvodusilikondioxio,
kroskarmellosanatrium,

Hylkid:

gelatin,

titandioxid,

svart blek a horoum hylkjum sem inniheldur E172.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.
Geymio i14tid vel lokad til varnar gegn ljosi og raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE gl6s med 100 og 500 hérdum hylkjum. Rakadraeg eining sem inniheldur korn r svortu
virkjudu kolefni og kisilgeli er i glasinu.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varuodarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

A ekki vid.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/039/001 (100 hord hylki i glasi), EU/1/97/039/002 (500 hord hylki i glasi).



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. jani 1997.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. juni 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



https://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI LYFS

CYSTAGON 150 mg hérd hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af cysteamini (sem mercaptamin bitartrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart hylki
Hyvit, 6gegnsa hord hylki med CYSTAGON 150 4 bolnum og RECORDATI RARE DISEASES a
hettunni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

CYSTAGON er «tlad til meoferdar 4 stadfestum cystingeymdarkvilla med nyrnasjukddmi
(nephropathic cystinosis). Cysteamin dregur Gr uppséfnun cystins i sumum frumum (t.d. hvitkornum,
vodva- og lifrarfrumum) 1 sjiklingum med cystingeymdarkvilla med nyrnasjikdomi og dregur r
framvindu nyrnabilunar pegar medferd er hafin snemma.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

CYSTAGON medferd skal hefja undir yfirumsjon leeknis sem reynslu hefur af medfero
cystingeymdarkvilla.

Markmid medferdar er ad halda cystingildum i hvitkornum undir 1 nmol hemicystins/mg protins. bvi
skal vakta cystingildi 1 hvitkornum til ad adlaga skammtinn. Gildi i hvitkornum skal mela 5 til 6 klst.
eftir a0 skammtur hefur verio gefinn og sidan skal fylgjast reglulega med gildunum i byrjun medferdar
(t.d. ménadarlega) og 4 3-4 manada fresti pegar farid er ad nota stodugan skammt.

. Fyrir born ad 12 dra aldri, ¢ CYSTAGON skammtur ad byggjast 4 likamsyfirbordi (g/m?/dag).
R4dlagdur skammtur er 1,30 g/m*/dag af frium basa skipt i fjora skammta 4 dag.

. Fyrir sjuklinga yfir 12 ara og yfir 50 kg ad pyngd, er radlagdur CYSTAGON skammtur 2 g/dag,
sem skipt er 1 fjora skammta & dag.

Upphafsskammtar attu ad vera 1/4 til 1/6 af pvi sem buist er vid ad vidhaldsskammturinn verdi, og
auka skal hann smatt og smatt 4 4-6 vikum til ad koma i veg fyrir 6pol. Skammtinn skal auka ef pol er
fullneegjandi og cystingildi i hvitkornum haldast >1 nmol af hemicystini/mg prétins.
Héamarksskammtur af CYSTAGON sem notadur var i kliniskum rannséknum var 1,95 g/m*/dag.
Steerri skammtur en 1,95 g/m?/dag er ekki radlagdur (sja kafla 4.4).

bol fyrir cysteamini batnar ef lyfid er tekid rétt eftir eda med mat.

Fyrir born u.p.b. 6 ara og yngri skal opna hordu hylkin og stra innihaldinu yfir mat , vegna haettu a
asvelgingu. Reynslan synir ad matvali eins og mjolk, kartdflur og 6nnur sterkjumatvaeli virdast henta
vel til ad blanda vid duftid. Hins vegar skal almennt fordast stra drykki, t.d. appelsinusafa, par sem
duftid hefur tilhneigingu til ad blandast illa og getur fallid ut.



Sjuklingar { himnuskiljun eda eftir igreedslu:

Reynslan hefur i sumum tilvikum synt a0 sjaklingar sem eru i himnuskiljun pola sumar tegundir
cysteamins verr (p.e. fleiri aukaverkanir). Nanari voktun & cystingildum i hvitkornum er rad16go hja
pessum sjuklingum.

Sjuklingar meo lifrarbilun:
Venjulega er ekki porf & skammtaadlogun, en hins vegar skal vakta cystingildi 1 hvitkornum.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki ma nota CYSTAGON medan barn er haft 4 brjosti. Ekki skal nota CYSTAGON 4 medgongu,
sérstaklega ekki a fyrstu premur manudunum, nema bryna naudsyn beri til (sja kafla 4.6 og kafla 5.3)
par sem pad veldur vanskapnadi i dyrum.

Sjuklingar sem hafa fengid ofnemi fyrir penisillamini eiga ekki ad nota CYSTAGON.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

CYSTAGON meo0ferd skal hefja pegar i stad eftir stadfestingu sjukdomsgreiningar a
cystingeymdarkvilla med nyrnasjikdomi til ad hamarksavinningur naist.

Sjukdomsgreining cystingeymdarkvilla med nyrnasjikdomi verdur ad stydjast baedi vid klinisk
einkenni og lifefnafradilegar rannsoknir (cystinmelingar i hvitkornum).

Greint hefur verid fra tilvikum heilkennis sem likist Ehlers-Danlos og truflana i dakerfi 4 olnbogum
hja bornum sem hafa fengid mismunandi cysteamin samsetningar (cysteamin klorhydrat, cysteamin
eda cysteamin bitartrat) yfirleitt i steerri skommtum en hdmarksskammti sem er 1,95 g/m?/dag. Pessar
laskanir i hid tengdust vexti i &dakerfi, htidsliti og 16skun a beinum.

bess vegna er radlagt ad fylgjast reglubundid med hud og hugsanlega gera rontgenrannsokn 4 beinum
ef naudsyn krefur. Einnig a ad radleggja sjuklingnum (eda foreldrum) ad fylgjast med breytingum a
hud. Ef breytingar i hid eda beinum koma i Ijos er radlagt ad minnka skammt CYSTAGON

Steerri skammtur en 1,95 g/m?/dag er ekki radlagdur (sja kafla 4.2 og 4.8)

Melt er med reglulegu eftirliti med blodfrumufjdlda.

Ekki hefur verio synt fram & ad cysteamin til inntoku hindri ad cystinkristallar setjist i augu. Ef
augndropar eru notadir i peim tilgangi, skal halda notkun .peirra afram.

Olikt fosfocysteamini, inniheldur CYSTAGON ekki fosfat. Flestir sjuklingar nota pegar fosfatuppbot
og naudsynlegt getur verid ad breyta skammti peirra pegar farid er ad nota CYSTAGON i stad
fosfocysteamins.

Ekki skal gefa bornum undir um pad bil 6 ara aldri heil, hord CYSTAGON hylki vegna haettu 4
asvelgingu (sja kafla 4.2).

Ekki m4 gleypa rakadreega hylkid sem er i glasinu.
4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a4 milliverkunum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf hafa ekki verio rannsakadar. CYSTAGON ma gefa med jonefna- og
steinefnauppbdtarmedferd, sem naudsynleg er vido medhdndlun Fanconi heilkennis, og jafnframt D
vitamini og skjaldkirtilshorméonum. Indémetasin og CYSTAGON hafa verid notud samtimis hja
nokkrum sjuklingum. Pegar um er ad reda sjuklinga med igraeedd nyru hefur andhéfnunarmedferd farid
fram asamt gjof cysteamins.
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4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin areidanleg gdgn eru til um notkun cysteamin bitartrats 4 medgongu. Rannsoknir & dyrum hafa

synt fram 4 eiturdhrif vio @xlun, par 4 medal vanskapnad (sja kafla 5.3). Hugsanleg dheetta fyrir menn
er ekki pekkt. Ahrif émedhondlads cystingeymdarkvilla 4 medgongu eru heldur ekki pekkt.

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

Ef pungun er stadfest eda aformud atti a0 endurmeta medferdina vandlega og upplysa ber sjuklinginn
um hugsanlega heettu a vanskapnadi af voldum CYSTAGON.

Brjostagjof

Ekki er vitad um utskilnad CYSTAGON i brjostamjolk kvenna. Med tilliti til nidurstadna tr
dyrarannsoknum a brjéstagjof kvendyra og nyfeeddum ungum (sja kafla 5.3) eiga konur sem taka
CYSTAGON ekki a0 vera med barn a brjosti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

CYSTAGON hefur minnihattar eda midlungs mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
CYSTAGON getur valdid syfju. Vid upphaf medferdar ettu sjtiklingar ekki adhafast neitt sem hefur
hugsanlega heettu i for med sér par til ahrif lyfsins a einstaklinginn hafa verid stadfest.

4.8 Aukaverkanir

Um pad bil 35% sjuklinga geta buist vid ad finna fyrir aukaverkunum. Paer tengjast fyrst og fremst
meltingarfeerum og midtaugakerfi. Pegar pessar aukaverkanir koma fram vid upphaf
cysteaminmeOferdar getur nadst aukid pol med pvi ad heaetta medferdinni timabundid og hefja hana
sidan smam saman aftur.

ber aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru taldar upp hér fyrir nedan, flokkadar eftir liffeerum
og tidni. Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (=1/10), algengar (=1/100 til <1/10) og
sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Rannsdéknanidurstdour Algengar: Oedlileg lifrarprof

Bl160 og eitlar Sjaldgeefar: Hvitfrumnafaed

Taugakerfi Algengar: Hofudverkur, heilakvilli
Sjaldgeefar: Svefnhofgi, krampar

Meltingarfeeri Mjég algengar: Uppkost, 6gledi, nidurgangur

Algengar: Kvioverkir, andremma, meltingartruflanir,
maga- og garnabolga
Sjaldgcefar: Maga- og garnasar
Nyru og pvagferi Sjaldgeefar: Nyrungaheilkenni (nephrotic syndrome),
Hu0 og undirhud Algengar: Oedlileg hudlykt, utbrot
Sjaldgeefar: Breytingar a haralit, hudslit (striae), stokk
ht0 (fraudvortufalsaxli 4 olnbogum)

Stodkerfi, og stodvefur Sjaldgeefar: Ofrétting lida, verkir i fotleggjum,
innbeygt hné, beinryrd, samfallsbrot, hryggskekkja

Efnaskipti og nering Mjog algengar: Lystarleysi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & Mjdg algengar : Preyta, hitasott

ikomustad Algengar: Préttleysi

Onamiskerfi Sjaldgeefar: Bradaofnaemi

Gedran vandamal Sjaldgceefar: Taugaveiklun, ofskynjanir

Tilfelli nyrnabdlgu hafa verid tilkynnt innan sex manada fra upphafi medferdar, par sem laekning hefur
fengist med pvi ad haetta medferd. I sumum tilfellum syndi vefjarannsokn syndi himnumyndandi bolgu
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i gauklum (glomerulonephritis) nyrnapega, og ofnaeemistengda millivefsnyrnabolgu (hypersensitivity
interstitial nephritis).

Greint hefur verid fra tilvikum heilkennis sem likist -Danlos og truflana i &dakerfi 4 olnbogum hja
bornum sem hafa fengio langtimamedferd med storum skommtum af mismunandi samsetningum af
cysteamini (cysteamin klorhydrat, cysteamin eda cysteamin bitartrat) yfirleitt i staerri skommtum en
hamarksskammti sem er 1,95 g/m?/dag.

[ sumum tilvikum tengdust pessar laskanir i hud vexti i &dakerfi, hudsliti og 16skun 4 beinum. beir
beinkvillar sem greint var fra voru innbeygt hné, verkir i fotleggjum og ofrétting i lidum, beinryrd,
samfallsbrot og hryggskekkja.

[ peim tilvikum sem vefjameinafraedirannsékn 4 hiid var gerd bentu nidurstodur til
edainnanpekjuaexlis.

Greint var fra einu daudsfalli i kjolfar brads surefnisskorts i heila med greinilegum adakvilla.

Hja nokkrum sjuklingunum dro6 ur hudloskun & olnbogum eftir ad skammtur CYSTAGON var
minnkadur.

Gengi0 er at fra ad verkunarhattur cysteamins sé vegna vixlverkunar vid krosstengingu kollagens. (sja
kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Ofskdmmtun cysteamins getur valdio stigvaxandi drunga.

Komi til ofskdmmtunar skal stydja dndunarfzerin og hjarta- og blodrasarkerfid 4 videigandi hatt.
Ekkert sérstakt motefni er pekkt. Ekki er vitad hvort haegt sé ad fjarleegja cysteamin med blodskiljun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur meltingarfzra- og efnaskiptalyf, ATC-flokkur: A16AA04.

Heilbrigdir einstaklingar og arfblendnir einstaklingar me0 tilliti til cystingeymdarkvilla hafa
cystingildi i hvitkornum < 0,2, og venjulega 1 nmol af hemicystini/mg prétins. Einstaklingar med
cystingeymdarkvilla med nyrnasjukdomi hafa hakkun & cystingildum i hvitkornum yfir 2 nmol af
hemicystini/mg prétins.

Cysteamin hvarfast vid cystin og myndar blandad distlfid cysteamins og cysteins, og cystein.
Oskaddad lysinflutningskerfi flytur sidan blandad disulfidio at Gr leysikornunum. Laekkun cystingilda
i hvitkornum er i hlutfalli vid cysteamingildi i plasma fyrstu sex timana eftir CYSTAGON gjof.

Cystingildi i hvitkornum neer lagmarksgildi (medaltal (+ sf): 1,8 £ 0,8 klst) 6rlitid seinna en
cysteaminpéttni neer hamarki i blodvokva (medaltal (£ sf): 1,4 + 0,4 klst) og hverfur til grunngildis
pegar cysteaminpéttni minnkar, 6 klukkustundum eftir skammt.

{ einni kliniskri rannsékn voru grunngildi cystins i hvitkornum 3,73 (4 bilinu 0,13 til 19,8) nmol af
hemicystini/mg prétins og héldust nalaegt 1 nmdl af hemicystini/mg prétins pegar skammtasvid
cysteamins var 1,3 til 1,95 g/m?/dag.

{ fyrri rannsokn voru 94 born med cystingeymdarkvilla med nyrnasjikdomi medhondlud med
steekkandi skommtum af cysteamini til ad na cystingildum undir 2 nmol af hemicystini/mg prétins 5 til
6 klst. eftir skammtagjof og afdrif peirra borin saman vid samanburdarhop sem upplysingar lagu fyrir
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um og i voru 17 born medhdndlud med lyfleysu. Adalmalingarnar til ad skoda virkni voru
kreatiningildi i sermi og reiknud kreatininathreinsun og voxtur (haed). Medalcystingildi i hvitkornum
sem nadust medan & medferd sto6d voru 1,7 + 0,2 nmol af hemicystini/mg protins. { cysteamin
sjuklingum hélst gauklastarfsemi yfir timabilid. Sjuklingar medhondladir med lyfleysu urdu hins vegar
fyrir heekkun stig af stigi 4 kreatinini i sermi. Medhondladir sjuklingar vidhéldu vexti midad vid
omeodhondlada sjuklinga. Hins vegar jokst vaxtarhradi ekki naegilega til a0 sjuklingar naedu edlilegri
steerd midad vid sinn aldursflokk. Medferd hafoi ekki ahrif & nyrnapiplastarfsemi. Tveaer adrar
rannsoknir hafa gefio svipadar nidurstodur.

{ 61lum rannsoknum var svorun sjiklinga betri pegar medferd var hafin vid ungan aldur 4 medan
starfsemi nyrna var god.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir einn skammt af cysteamin bitartrati til inntoku sem samsvarar 1,05 g af cysteamini, frium basa,
hja heilbrigdum sjalfbodalidum, eru medalgildi (£ sf) timans fram ad hamarki 1,4 (£ 0,5) klst. og
hamarksplasmapéttni 4,0 (+ 1,0) pg/ml. I sjuklingum i stodugu astandi eru samsvarandi gildi 1,4 (+
0,4) klst. og 2,6 (£ 0,9) ug/ml eftir skammt fra 225 upp i 500 mg.

Cysteamin bitartrat (CYSTAGON) er lifreent igildi cysteamin hydroklorids og fosfocysteamins.

Proétinbinding cysteamins i plasma in vitro, adallega vid albimin, er 6had péttni lyfsins i plasma midad
vid medferdarskammtasvid, med medalgildi (£ sf) 54,1 % (£ 1,5). Protinbinding 1 plasma 1 sjuklingum
i stddugu astandi er svipud: 53,1 % (x 3,6) 1,5 klst. eftir skammtagjof og 51,1 % (£4,5) 6
klukkustundum eftir skammtagjof.

{ Iyfjahvarfarannsokn sem gerd var 4 24 heilbrigdum sjalfbodalidum i 24 klukkustundir var aztlad
medalgildi (£ sf) lokahelmingunartima utskilnadar 4,8 (£ 1,8) klst.

Synt var fram 4 a0 utskilnadur 6breytts cysteamins i pvag er a bilinu 0,3% til 1,7% af
heildardagsskammti fjogurra sjuklinga; meginhluti cysteamins er skilinn Ut sem sulfat.

M;jo6g takmarkadar upplysingar benda til pess ad lyfjahvorf cysteamins breytist ef til vill ekki markteekt
hja sjiklingum med vaega til medalalvarlega nyrnabilun. Engar upplysingar liggja fyrir vardandi
sjuklinga me0 alvarlega nyrnabilun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir hafa verid gerdar a eiturverkunum a erfdaefni. b6 ad fram hafi komid litningafravik i
rektudum frumulinum heilkjérnunga 1 birtum rannsoknum par sem notad var cysteamin, syndu
sérteekar rannsoknir med cysteamin bitartrati enga stokkbreytivaldandi verkun 1 Ames profi né
litningabrot (clastogenic effect) i smakjarnaprofi 4 misum (micronucleus test).

Rannsoknir a4 exlun syndu eiturdhrif & 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 cysteamini.
Vanskapnadi hefur verid lyst hja rottum pegar cysteamin er gefid a timabili liffeeramyndunar vid
skammtasterdina 100 mg/kg/dag. Petta samsvarar 0,6 g/m?*/dag i rottum en pad er minna en helmingur
radlagds klinisks vidhaldsskammts af cysteamini, p.e. 1,30 g/m*/dag. Minnkud frjésemi kom fram hja
rottum vid 375 mg/kg/dag og vid pann skammt haegdist a4 likamspyngs. Vid pennan skammt dré einnig
ur pyngdaraukningu og lifun afkvaema 4 medan pau voru a spena. Storir cysteaminskammtar skerda
getu meaedra med unga 4 spena til ad naera atkvemi sin. Stakskammtar af lyfinu hindra
prolaktinseytingu i dyrum. Drer kom fram hja nygotnum rottum sem fengu cysteamin.

Storir skammtar af cysteamini, annad hvort til inntdku eda utan meltingarvegar, valda
skeifugarnarsarum i rottum og musum, en ekki i 6pum. Gjof lyfsins 1 tilraunaskyni veldur eydingu
somatostating i ymsum dyrategundum. Afleidingar pess vardandi kliniska notkun lyfsins eru ekki
pekktar.

Engar rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hafa verid gerdar 8 CYSTAGON.
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6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkisins:

Orkrist61lud selluldsa,

forhleypt sterkja,
magnesiumsterat/natriumlarylstlfat,
kvodusilikondioxid,
kroskarmellosanatrium,

Hylkio:

gelatin,

titandioxid,

svart blek a4 hordum hylkjum sem inniheldur E172.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.
Geymid ilatid vel lokad til varnar gegn 1josi og raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE gl6s med 100 og 500 hérdum hylkjum. Rakadraeg eining sem inniheldur korn r svortu
virkjudu kolefni og kisilgeli er i glasinu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur meohoéndlun

A ekki vid.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/039/003 (100 hérd hylki i glasi), EU/1/97/039/004 (500 hrd hylki i glasi).
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. jani 1997.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. juni 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

eda

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frakkland

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

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyf sem eingéngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfreedileekna (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 1 lista yfir

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

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS
. Azetlun um ahzettustjérnun
A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBI:JDIR CYSTAGON 50 mg x 100 horo hylki
YTRI UMBUDIR CYSTAGON 50 mg x 500 horo hylki

1. HEITI LYFS

CYSTAGON 50 mg hord hylki
cysteamin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 50 mg af cysteamini (sem mercaptamin bitartrat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 hord hylki (med rakadraegri einingu 1 glasinu)
500 hord hylki (med rakadraegri einingu i glasinu)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Ekki m4 gleypa rakadreega hylkid sem er i glasinu.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.
Geymid ilatid vel lokad til varnar gegn 1josi og raka.
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10. S]:Z,RSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/039/001 - 100 hord hylki
EU/1/97/039/002 - 500 hord hylki

| 13. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cystagon 50 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
CYSTAGON 150 mg x 100 horo hylki
CYSTAGON 150 mg x 500 hord hylki

1. HEITI LYFS

CYSTAGON 150 mg hord hylki
cysteamin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert 150 mg hart hylki inniheldur 150 mg af cysteamini (sem mercaptamin bitartrat).

3.  HJALPAREFNI

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 horod hylki (med rakadreegri einingu i glasinu)
500 hord hylki (med rakadreegri einingu i glasinu)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innt6ku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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 VARNAPARORD, EF MED PARF

Ekki ma gleypa rakadraega hylkio sem er i glasinu.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.
Geymio i14tid vel lokad til varnar gegn ljosi og raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/039/003 — 100 hord hylki
EU/1/97/039/004 — 500 hord hylki

| 13. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cystagon 150 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLASAMIDI CYSTAGON 50 mg x 100 horo hylki
GLASAMIDI CYSTAGON 50 mg x 500 horo hylki

1. HEITI LYFS

CYSTAGON 50 mg hord hylki
cysteamin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 50 mg af cysteamini (sem mercaptamin bitartrat).

|3 HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 horod hylki (med rakadreegri einingu i glasinu)
500 hord hylki (med rakadraegri einingu i glasinu)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innt6ku

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

Ekki m4 gleypa rakadreega hylkid sem er i glasinu.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.
Geymio i14tid vel lokad til varnar gegn ljosi og raka.
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10. S]:Z,RSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/039/001 - 100 hord hylki
EU/1/97/039/002 - 500 hord hylki

| 13. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLASAMIDPI CYSTAGON 150 mg x 100 hord hylki
GLASAMIDI CYSTAGON 150 mg x 500 hord hylki

1. HEITI LYFS

CYSTAGON 150 mg hord hylki
cysteamin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af cysteamini (sem mercaptamin bitartrat).

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 horo hylki (med rakadreegri einingu i glasinu)
500 hord hylki (med rakadraegri einingu i glasinu)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innt6ku

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

Ekki m4 gleypa rakadreega hylkid sem er i glasinu.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.
Geymio i14tid vel lokad til varnar gegn ljosi og raka.
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10. S]:Z,RSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/039/003 — 100 hord hylki
EU/1/97/039/004 — 500 hord hylki

| 13. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cystagon 50 mg horo hylki
Cystagon 150 mg horo hylki
cysteamin bitartarat (mercaptamin bitartrat)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um sdmu sjukdoémseinkenni sé¢ ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um CYSTAGON og vid hverju er pad notad
2. Adur en byrjad er ad nota CYSTAGON

3. Hvernig nota 4 CYSTAGON

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 CYSTAGON

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um CYSTAGON og vid hverju pad er notad

Cystingeymdarkvilli med nyrnasjukdoémi (nephropathic cystinosis) er efnaskiptasjukdémur sem
einkennist af 6edlilegri uppséfnun amindsyrunnar cystin i ymsum liffaerum eins og nyrum, augum,
voovum, brisi og heila. Uppsofnun cystins veldur nyrnaskemmdum og utskilnadi of mikils magns
glukosa, proteina og jonefna. Mismunandi liffeeri verda fyrir ahrifum, hao aldri.

CYSTAGON er avisad til ad rada bot a pessum sjaldgeefa erfoakvilla. CYSTAGON er lyf sem
hvarfast vid cystin til a0 minnka magn pess 1 frumum.

2. Adur en byrjad er ad nota CYSTAGON

EKKi ma nota CYSTAGON

- ef bt eda barn pitt ert med ofnaemi fyrir cysteamin bitartrati eda penisillamini eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pt ert barnshafandi, skiptir einkum miklu mali fyrstu prja medgdongumanudina

- ef pu ert med barn 4 brjosti.

Varnadaroro og varadarreglur

- begar sjukdomurinn hja pér eda barni pinu hefur verid stadfestur med maelingum a cystini i
hvitkornum, 4 ad hefja medferd med Cystagon eins fljott og haegt er.

- Hja bérnum sem hafa fengio stora skammta af mismunandi samsetningum af cysteamin hefur
verid greint fra 6rfaum tilvikum 16skunar & hud a olnbogum, sem lysir sér sem litlir, hardir
hnutar. Pessar laskanir 1 hud tengjast hudsliti og 16skun a beinum eins og beinbroti og afmyndun
beina, asamt slappleika i lidum.

Leeknirinn geeti fario fram a leknisskodun og rontgenrannsokn a hud og beinum til ad fylgjast
med ahrifum lyfsins. Einnig er sjuklingi og foreldrum radlagt ad fylgjast med breytingum a hud.
Komi 6edlilegar breytingar i ljos 4 samstundis ad hafa samband vid leekninn.

Laeknirinn getur farid fram 4 reglubundna blédkornatalningu.

- Ekki hefur verio synt fram a ad CYSTAGON hindri a0 cystinkristallar safnist i augu. Séu
augndropar notadir 1 peim tilgangi skal halda afram notkun peirra.
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- Olikt fosfocysteamini, sem er annad virkt efni skylt cysteamin bitartrati, inniheldur
CYSTAGON ekki fosfat. Ef'til vill hefur p pegar fengid fosfatuppbot og naudsynlegt getur
verid ad breyta skammti peirra pegar farid er ad nota CYSTAGON 1 stad fosfocysteamins.

- Til a0 fordast asvelgingu 4 ekki ad gefa yngri bérnum en u.p.b. 6 ara hylkin.

- Ekki ma gleypa rakadraega hylkio sem er i glasinu.

Notkun annarra lyfja samhlioa CYSTYAGON
Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notkun CYSTAGON med mat eda drykk

Fyrir boérn undir um pad bil sex ara aldri ma opna harda hylkid og stra innihaldinu yfir mat (t.d. mjolk,
kartoflur eda sterkjumatveeli) eda blanda pvi i purrmjolk fyrir ungb6rn. Ekki beeta lyfinu i stra drykki,
t.d. appelsinusafa. Leiti0d rada hja lakninum til a0 fa fyllri fyrirmeeli.

Medganga
Ekki skal nota CYSTAGON a medgongu. Radfaerdu pig vid leekninn ef pungun er fyrirhugud.

Brjostagjof
Ekki méa nota CYSTAGON bpegar barn er haft a brjosti.

Akstur og notkun véla
CYSTAGON getur valdio nokkurri syfju. begar medferd er hafin attir pti eda barn pitt ekki ad
adhafast neitt sem getur haft hugsanlega heaettu 1 for med sér par til ahrif lyfsins hafa verid stadfest.

3. Hvernig nota 4 CYSTAGON

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita

upplysinga hja lekninum.

CYSTAGON skammturinn sem pér eda barni pinu er avisad er hadur aldri og pyngd pinni eda

barnsins.

Fyrir born ad 12 ara aldri, byggist skammturinn & likamsyfirbordi og er venjulegur skammtur

1,30 g/m*/dag.

Fyrir sjuklinga eldri en 12 ara og sem eru meira en 50 kg ad pyngd, er venjulegur skammtur 2 g/dag.

Undir engum kringumsteedum 4 ad nota steerri skammt en 1,95 g/m?/dag.

CYSTAGON 4 adeins ad gefa med inntoku og nakvaemlega eins og leeknirinn meelir fyrir um. Til ad

CYSTAGON virki rétt verdur a0 fylgja eftirfarandi fyrirmaelum:

- Fylgid fyrirmaelum leknisins nakvaemlega. Ekki auka eda minnka magn lyfsins an pess ad
leeknirinn sampykki pad.

- Hord hylki skal ekki gefa bornum undir um pad bil sex ara aldri pvi pau geta att erfitt meda ad
kyngja peim og pau geta stadi0 i peim. Fyrir born undir um pad bil sex ara aldri ma opna harda
hylkid og stra innihaldinu yfir mat (t.d. mjolk, kartoflur eda sterkjumatvaeli) eda blanda pvi 1
purrmjolk fyrir ungborn. Ekki baeta lyfinu i stra drykki, t.d. appelsinusafa. Leitid rada hja
leekninum til ad fa nakvam fyrirmeeli.

- Auk CYSTAGON gjafar getur medferdin falist 1 inntdku eins eda fleiri beetiefna til ad baeta upp
mikilveegar jonir sem tapast um nyrun. Mikilveegt er ad taka eda gefa pessi batiefni
nakvemlega eins og melt er fyrir um. Ef nokkrum skommtum af baetiefnunum er sleppt eda ef
slappleiki eda syfja kemur fram skal hringja 1 leekninn til ad fa fyrirmeeli.

- Reglulegar bl6drannsoknir til ad meela magn cystins inni i hvitum blodkornum eru naudsynlegar
til a0 hjalpa til vid ad akvarda réttan skammt af CYSTAGON. Laknirinn mun sja um
framkvaemd blodrannsokna. Reglulegar rannsoknir & blodi og pvagi til ad meela gildi
mikilveegra jona i likamanum eru einnig naudsynlegar til ad hjalpa lekninum ad akvarda réttan
skammt af pessum uppbodtarefnum.

CYSTAGON skal taka 4 sinnum 4 dag a 6 stunda fresti, helst rétt eftir eda med maltid. Mikilvegt er
a0 taka skammtinn med sem naest 6 klst. millibili.
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Meoferd med CYSTAGON skal haldio afram til frambudar, eftir pvi sem leeknirinn gefur fyrirmaeli
um.

Til a0 audvelda ad opna og loka Cystagon glasinu skal fylgja leidbeiningunum hér fyrir nedan:

Leidbeiningar til ad opna og loka ilatinu

OPNA

Til ad opna Til a0 loka

Setjid penna eda alika hlut 4 milli haeekkudu Setjid penna eda alika hlut 4 milli heekkudu
hlutanna a lokinu og sntid 1 pa att sem er hlutanna a lokinu og sntid 1 pa att sem er
synd (rangselis) synd (réttseelis)

Ef notaour er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Hafdu samstundis samband vid leekni pinn eda barnsins eda bradavakt sjukrahuss ef steerri skammtur
en melt er fyrir um hefur verid notadur, ef fram kemur syfja.

Ef gleymist ad taka CYSTAGON

Ef sleppt hefur verid tr lyfjaskammti skal taka hann eins fljott og unnt er. Ef hins vegar minna en tver
stundir eru fram ad neesta skammti skal ekki taka pann skammt sem sleppt var og halda sig vid
venjulega skammtaaatlun. Ekki tvéfalda skammtinn Til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad
taka.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

CYSTAGON getur valdid syfju eda dregid ur arvekni. Gakktu ur skugga um hvernig pu eda barn pitt
bregst vid lyfi pessu adur en eitthvad er adhafst sem geeti verid hattulegt ef arvekni skortir.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir: mjég algengar (koma fram hja ad minnsta kosti 1 af
hverjum 10 sjuklingum), algengar (koma fram hja ad minnsta kosti 1 af hverjum 100 sjuklingum),
sjaldgeefar (koma fram hja ad minnsta kosti 1 af hverjum 1.000 sjuklingum), mjog sjaldgefar (koma
fram hja ad minnsta kosti 1 af hverjum 10.000 sjuklingum), einstok tilvik (koma fram hja a0 minnsta
kosti 1 af hverjum 100.000 sjuklingum).

- M;jog algengar: uppkdst, 6gledi, nidurgangur, lystarleysi, hiti og syfjutilfinning.

- Algengar: kvioverkir eda épagindi, andremma og likamslykt, Gtbrot, maga- og garnabdlga,,
prottleysi, hofudverkur, heilakvilli og 6edlileg lifrarprof.

- Sjaldgeefar: hudslit, hudloskun (litlir, hardir hnatar 4 olnbogum), slappleiki 1 lidum, verkir i
fotleggjum, beinbrot, hryggskekkja, afmyndun beina og stokk bein., mislitun hars, alvarlegt
ofnaemi, svefnhofgi, krampi, taugaveiklun, ofskynjanir, faekkun hvitra blodkorna, maga- og
garnasar med bledingum i meltingarvegi, ahrif 4 nyru sem lysir sér med bolgu 1 utlimum og
pyngdaraukningu.

bar sem nokkrar pessara aukaverkana eru alvarlegar, leitid upplysinga hja laakninum um hattumerki.
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Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 CYSTAGON

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni a eftir EXP.

Geymid ekki vid heaerra hitastig en 25°C og geymid ilatio vel lokad til varnar gegn ljosi og raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
CYSTAGON inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cysteamin bitartrat (mercaptamin bitartrat). Hvert hart hylki af
CYSTAGON 50 mg inniheldur 50 mg af cysteamini (sem mercaptamin bitartrat). Hvert hart
hylki af CYSTAGON 150 mg inniheldur 150 mg af cysteamini (sem mercaptamin bitartrat).

- Onnur innihaldsefni eru drkristd1lud sellulésa, forhleypt sterkja, magnesiumstearat/
natriumlarylsalfat, kvoousilikondioxid, kroskarmellosanatrium, gelatin, titandioxio, svart blek a
hérdum hylkjum (E172).

Lysing a utliti CYSTAGON og pakkningastzeroir

Horo hylki

- Cystagon 50 mg: hvit, 6gegnsae, hord hylki merkt CYSTA 50 & bolnum og RECORDATI RARE
DISEASES 4 hettunni.
Gl6s med 100 og 500 hérdum hylkjum. Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

- Cystagon 150 mg: hvit, 6gegnse, hord hylki merkt CYSTAGON 150 & bolnum og RECORDATI
RARE DISEASES 4 hettunni.
Gl16s med 100 og 500 horoum hylkjum. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

Framleioandi

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

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

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frakkland

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
Tem.: +33 (0)1 47 73 64 58
Opanmus

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +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

EAGoa

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

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

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
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: +49 731 140 554 0

Deutschland

Polska

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

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

Romania

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



Ireland

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

Island

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

Italia

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

Kvnpog

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

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Slovenija

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

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +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

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
bar eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgefa sjukdoma og lyf vio peim.
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