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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cystagon

merkaptaminas

Sis dokumentas yra Cystagon Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Cystagon rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Cystagon?

Cystagon —tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos merkaptamino (kitaip vadinamo -
cisteamino). Gaminamos Sio vaisto kapsulés (po 50 ir 150 mg).

Kam vartojamas Cystagon?

Cystagon vartojamas nefropatine (inksty) cistinoze sergantiems pacientams gydyti. Cistinozé yra reta
igimta liga, kuria sergant cistino (nattralios organizme esancios amino riigsties) perteklius kaupiasi kai
kuriose kiino lgstelése, ypac inksty ir akiy, ir trikdo normalig jy veikla.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Cystagon?

Gydyma Cystagon turi pradeti gydytojas, turintis cistinozés gydymo patirties.
Parenkant doze ir véliau reikia stebéti cistino koncentracijq baltosiose kraujo lastelése.

Vaikams iki 12 mety rekomenduojama paros dozé parenkama atsizvelgiant | kiino pavirSiaus plotg
(kuris apskai¢iuojamas remiantis paciento Ggiu ir svoriu). Si dozeé yra 1,30 g/m? ir ji iSgeriama per
keturis kartus. Vyresniems nei 12 mety ir daugiau kaip 50 kg sveriantiems pacientams
rekomenduojama paros dozé yra 2 g. Ji iSgeriama per keturis kartus. Pradiné dozé turi biti 1/4 - 1/6
numatomos galutinés dozés. Pradiné dozé 4—6 savaites palaipsniui didinama. Maksimali paros doze
neturi virdyti 1,95 g/m? per parg. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Cystagon?

Cystagon veiklioji medziaga merkaptaminas reaguoja su cistinu ir taip susidaro kita amino rigstis
(cisteinas) ir cisteino — cisteamino druska. Zmogaus organizmas $ig druska pasalina i$ Iasteliu. Taip
sumazéja cistino kiekis organuose ir dél to Siems organams nebedaroma zala.

Kaip buvo tiriamas Cystagon?

Cystagon buvo tiriamas 12 mety trijuose pagrindiniuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 234
pacientai. Tyrimuose taip pat dalyvavo vaikai ir naujai atrinkti pacientai. Jiems buvo skiriamos dvi
skirtingos vaisto dozés. Kadangi liga yra labai sunki, dél etiniy priezasciy Cystagon poveikio nebuvo
galima tiesiogiai palyginti su gydymo placebu (preparatu be veikliosios medziagos) rezultatais.
Rezultatai buvo palyginti su pacienty, kurie gydyti placebu kito nesusijusio tyrimo metu, gydymo
rezultatais. Tyrimuose stebéta pacienty inksty funkcija, iSgyvenamumo ir augimo rodikliai.

Kokia Cystagon nauda nustatyta tyrimuose?

Visi trys tyrimai parode, kad Cystagon atitolina inksty, veiklos sutrikimus ir dializés arba inksty,
persodinimo bitinybe, kai gydyti pradedami mazameciai pacientai. Jis taip pat prailgina gydomy vaiky
iSgyvenamuma ir pagerina augima.

Kokia rizika siejama su Cystagon vartojimu?

Dazniausi Cystagon Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty i$ 100) yra apetito praradimas,
vémimas, pykinimas, viduriavimas, letargija (energijos stygius) ir karsciavimas. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Cystagon, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Cystagon negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) cisteaminui, bet kuriai pagalbinei
vaisto medZiagai ar penicilaminy grupés vaistams. Zindan¢ioms ar né$¢ioms moterims (ypa¢ pirmuosius
tris néstumo meénesius) vaistg galima skirti tik batinu atveju.

Kodél Cystagon buvo patvirtintas?

Cistinozé yra reta mirtina liga ir, manoma, kad Siai ligai gydyti Cystagon yra naudingas vaistas. CHMP
nusprendé, kad Cystagon nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros
leidima.

Kita informacija apie Cystagon

Europos Komisija 1997 m. birzelio 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Cystagon
rinkodaros leidima.

ISsamy Cystagon EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Cystagon rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukites savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-07.
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