I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cystadrops 3,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra merkaptamino hidrochlorido, atitinkancio 3,8 mg merkaptamino (cisteamino).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Viename mililitre akiy lasy tirpalo yra 0,1 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas).

Klampus skaidrus tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Cystadrops skirtas cistino kristaly sankaupy ragenoje gydymui suaugusiesiems ir vyresniems kaip
2 mety vaikams, sergantiems cistinoze.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sve—

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra po vieng lasg j kiekvieng akj 4 kartus per para, kai pacientas nemiega.
Rekomenduojamas intervalas tarp kiekvieno laSinimo — 4 valandos. Doze¢ galima laipsniSkai mazinti
(iki minimalios bendrosios paros dozés — po 1 1asg j kiekviena akj), atsizvelgiant j akiy patikros (pvz.,
cistino kristaly sankaupy ragenoje, fotofobijos) rezultatus.

Pacientui reikia pasakyti, kad praleidus laSinima gydyma reikia tgsti nuo tolesnio laSinimo.

Doz¢ neturi biiti didesné kaip 4 laSai per parg j kiekvieng akj.

Nutraukus Cystadrops vartojima cistino kristaly kaupimasis ragenoje padidéja. Gydymo sustabdyti
negalima.

Vaiky populiacija

Cystadrops galima vartoti vyresniems kaip 2 mety vaikams, jiems skiriant tokig pacig doze kaip
suaugusiesiems (Zr. 5.1 skyriy).

Cystadrops saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 2 mety vaikams neistirtas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.

Kad biity lengviau sula$inti vaistinio preparato, pries vartojant pirma kartg, pacientui reikia patarti
palaikyti Cystadrops kambario temperatiiroje. Pacientui reikia pasakyti, kad pirma kartg atidaryta
buteliuka su lasintuvu laikyty kambario temperatiiroje.
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Siekiant iSvengti, kad akys ryta nebiity sulipusios, pacientui reikia patarti paskutinj paros lasg
susilaSinti ne véliau kaip 30 minuciy prie$ einant miegoti.

Kad neuzsitersty laSintuvo virSugalis ir tirpalas, reikia stengtis buteliuko lasintuvo virSugaliu
nepriliesti akiy voky, aplinkiniy sriciy arba kity pavirsiy.

Pacientui reikia pasakyti, kad po 7 dieny naudojimo buteliukg su lasintuvu iSmesty.

Jeigu kartu vartojama kity ant akiy vartojamy vaistiniy preparaty, tarp laSinimy turi praeiti ne maziau
nei deSimt minuciy. Véliausiai tepami akiy tepalai.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kontaktiniai l¢Siai

Benzalkonio chloridas keic¢ia minkstyjy kontaktiniy l¢Siy spalva. Turi nepatekti ant minkstyjy

kontaktiniy l¢Siy. Pacientams reikia patarti, kad prie$ vartojima kontaktinius l¢Sius i$siimty ir palaukty
ne maziau kaip 15 minuciy pries vél juos jsidédami.

Pagalbiné (-s) medziaga (-o0s), kurios (-iy) poveikis zinomas

Cystadrops sudétyje yra benzalkonio chlorido, galin¢io sudirginti akis.

Gauta pranesimy, kad benzalkonio chloridas, kuris daznai naudojamas kaip vaistiniy preparaty akims
konservantas, sukelia tasking keratopatijg ir (arba) toksing oping keratopatija. Pacientg reikia stebéti.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Kadangi rekomenduojama bendroji cisteamino bazés paros dozé ne didesné nei mazdaug 0,4 %
didziausios rekomenduojamosios per burng vartojamo cisteamino bazés dozés bet kuriai amziaus
grupei, saveikos su per burng vartojamais vaistiniais preparatais nesitikima.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Rekomenduojama bendroji ant akiy lasinamo cisteamino paros doz¢ ne didesné nei mazdaug 0,4 %
didziausios rekomenduojamosios per burng vartojamo cisteamino dozés bet kuriai amziaus grupei,
todél sisteminé cisteamino ekspozicija sulaSinus ant akiy biina mazesné, nei suvartojus per burng.
Poveikio néStumo ir Zindymo laikotarpiu dél nezymios cisteamino ekspozicijos nesitikima, taciau
reikia imtis atsargumo priemoniy, jeigu cisteamino kartu vartojama ir per burng.

NésStumas

Tinkamy duomeny apie cisteamino vartojima néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai, jskaitant teratogeneze (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui
nezinomas. Taip pat nezinoma, kokj poveikj néStumui turi negydoma cistinoze.

Todél néstumo laikotarpiu (ypac pirmgjj trimestra) per burng vartojamo cisteamino vartoti negalima,
nebent tai neabejotinai bitina.

Nustacius arba planuojant néStuma reikia atidziai i§ naujo apsvarstyti gydyma ir informuoti pacientg
apie galima cisteamino teratogening rizika.
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Nezinoma, ar cisteamino i$siskiria ] motinos piena, taciau atsizvelgiant j tyrimy su maitinan¢iomis
gyvuny patelémis ir jaunikliais rezultatus (Zr. 5.3 skyriy), per burng cisteamino vartojancioms
moterims Zindyti negalima.

Vaisingumas
Duomeny apie cisteamino poveikj Zmoniy vaisingumui néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
vaisingumo sumazg&jima (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cystadrops gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus gali veikti silpnai.

Laikini (vidutiniSkai trumpesni nei 1 minutés) nerySkaus matymo epizodai arba kiti regos sutrikimai
gali neigiamai veikti gebéjimg vairuoti arba valdyti mechanizmus.

Jeigu jlasinus vaistinio preparato matymas tampa neryskus, prie§ vairuodamas ar valdydamas
mechanizmus

pacientas turi palaukti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausiai kyla Sios nepageidaujamos reakcijos: akiy skausmas, akiy hiperemija, akiy niezéjimas,
padidéjes aSarojimas, nerySkus matymas arba akiy sudirginimas. Dauguma $iy nepageidaujamy
reakcijy biina laikinos ir dazniausiai lengvos arba vidutinio sunkumo.

Nepageidaujamy reakcijy lentelé

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta klinikiniy tyrimy metu arba vykdant
skyrimo konkreciam pacientui (angl. Named Patient Use, NPU) programa su Cystadrops Pranciizijoje.
Toliau pateikti nepageidaujami reiskiniai iSvardyti pagal organy sistemy klas¢ ir daznj (pagal
pacientg).

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas

(< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy klasé Nepageidaujami reiSkiniai

Labai dazni: akiy skausmas, nerySkus matymas, akiy

Akiy sutrikimai sudirginimas, akiy hiperemija, akiy niez¢jimas, padidéjes
aSarojimas, iSskyros i$ akiy

Dazni: nejprastas pojiitis akyse, akiy saus¢jimas, svetimkiinio
pojiitis akyse, akiy voky edema, akiy voky sudirginimas, regos
suprastéjimas, miezis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Labai dazni: diskomfortas lasinimo vietoje (daZniausiai
vietos pazeidimai sulipusios akys ir sulipusios blakstienos)
Dazni: skausmas lasinimo vietoje

Vaiky populiacija

Vaikams pasireiskianciy nepageidaujamy reakcijy daznis, pobtdis ir sunkumas toks pats, kaip
suaugusiyjy.

Klinikiniuose tyrimuose ir NPU programos Pranciizijoje metu buvo stebéti 69 pacientai vaikai.
19 pacienty buvo jaunesni nei 6 mety, 21 — nuo 6 iki 12 mety, 0 29 — nuo 12 iki 18 mety.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi




pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas
Skiriant vaistinio preparato ant akiy perdozavimo nesitikima.

Netycia prarijus, pacientg reikia stebéti ir taikyti simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — oftalmologiniai vaistiniai preparatai, kiti oftalmologiniai vaistiniai
preparatai, ATC kodas — SO1XA21.

Veikimo mechanizmas
Cisteaminas mazina cistino kristaly kaupimasi ragenoje, veikdamas kaip cisting eikvojanti medziaga,
konvertuojanti cisting i cisteing ir miSriuosius cisteino bei cisteamino disulfidus.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

suaugusiaisiais (tyrimas OCT-1) ir atsitiktiniy im¢iy daugiacentris atvirasis aktyviai kontroliuojamas
III fazés klinikinis tyrimas (tyrimas CHOC) su 32 pacientais.

Tyrimas OCT-1

Siame tyrime Cystadrops saugumas ir veiksmingumas vertinti 5 metus. Dozé koreguota istyrus akis.
N¢é vienas pacientas per 5 mety steb¢jimo laikotarpi gydymo nenutrauké.

Veiksmingumas jvertintas pagal bendrajj in vivo konfokalinés mikroskopijos (angl. In-Vivo Confocal
Microscopy, IVCM) rodiklj suskai¢iuojant cistino kristalus 7 ragenos sluoksniuose. Po 30 gydymo
dieny, kai vartojimo daznio mediana buvo 4 laSinimai per parg, nustatytas vidutiniskai 30 % bendrojo
IVCM rodiklio sumazéjimas. 7 pacientams i 8 ilgg laika iSliko vidutiniskai 30 % cistino kristaly
sankaupy ragenoje sumazéjimas, palyginti su pradinés buklés verte, kai dozavimo rezimo mediana
buvo 3 lasai vienai akiai per parg (diapazonas —nuo 1 iki 3 lasy). Su laiku pastebétas fotofobijos
buklés pageréjimas.

Tyrimas CHOC

Sis tyrimas buvo atsitiktiniy imé&iy kontroliuojamasis tyrimas, siekiant jvertinti Cystadrops
veiksmingumo ir saugumo profilj per 90 dieny gydymo laikotarpj, kai dozavimo rezimas — 4 lasai
vienai akiai per parg. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo bendrasis I[VCM rodiklis.
Cystadrops vartojo 15 pacienty. Bendrasis vidutinis IVCM rodiklis apskaiciuotas 11 pacienty.
Bendrojo IVCM rodiklio mazéjimo tendencija Cystadrops grupéje pastebéta 30-3j3 diena. Vidutinis
40 % sumazéjimas Cystadrops grupéje patvirtintas 90-3ja dieng. Nustatytas Cystadrops pranasumas,
palyginti su kontroline grupe (0,10 % cisteamino hidrochlorido), kai p < 0,0001; 95 % PI (2,11; 5,58).
Cystadrops pranasumas taip pat nustatytas gydant tyréjo jvertintg fotofobija, palyginti su kontroline
grupe (0,10 % cisteamino hidrochlorido), kai p = 0,0048; 95 % PI (0,23; 1,14).

Vaiky populiacija

Klinikiniai saugumo ir veiksmingumo duomenys surinkti 2 klinikiniy tyrimy metu (tyrimuose OCT-1
ir CHOC). Cystadrops vartojo i§ viso 15 pacienty vaiky, i kuriy 3 vaikai (jskaitant vieng 2 mety ir
vieng 3 mety asmenj) buvo jaunesni nei 6 mety. Veiksmingumo ir saugumo rezultatai vaiky ir

suaugusiyjy grupése panasis.



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

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Cystadrops tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis, susijusius su cistino kristaly sankaupy ragenoje gydymu cistinoze
sergantiems pacientams (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés
Cystadrops vartojimo ant akiy farmakokinetinio vertinimo su zmonémis neatlikta.

Panasiai, kaip ir skiriant kity ant akiy vartojamy vaistiniy preparaty, galima sisteminé absorbcija,
taciau reikia atkreipti démesj, kad rekomenduojamoji cisteamino, skiriamo akiy laSy forma, paros dozé
ne didesné nei mazdaug 0,4 % didZiausios rekomenduojamosios per burng vartojamo cisteamino paros
dozés bet kuriai amZziaus grupei.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Manoma, kad sisteminé cisteamino ekspozicija vartojant ant akiy btina maza. Gydantis ant akiy ir per
burng vartojamais cisteamino vaistiniais preparatais kartu, sisteminés rizikos dalis dél skyrimo ant
akiy turéty biiti neZymi.

Per burng vartojamo cisteamino ikiklinikiniai duomenys

Atlikti genotoksiskumo tyrimai: pranesta apie sukeltas chromosomy aberacijas kulttriniy eukariotiniy
lasteliy linijose. Specifiniai tyrimai su cisteaminu mutageninio poveikio pagal Eimso (4mes) testg arba
klastogeninio poveikio pagal peliy mazyjy branduoliy testg neparodé.

Reprodukcijos tyrimai parodé toksinj poveikj embrionui ir vaisiui (gemalo rezorbcijos ir
poimplantaciniai iSsimetimai), ziurkéms skiriant 100 mg/kg per parg lygio dozes ir triusiams,
gaunantiems 50 mg/kg per parg cisteamino. Aprasytas teratogeninis poveikis ziurkéms, 100 mg/kg per
parg cisteamino skiriant organogenezés laikotarpyje.

Tai atitinka 0,6 g/m? paros doz¢ ziurkéms, kuri sudaro maZiau nei puse rekomenduojamosios
klinikinés palaikomosios cisteamino dozés, t. y., 1,30 g/m? per parg. Vaisingumo sumaZz¢&jimas
ziurkéms nustatytas skiriant 375 mg/kg paros doze; vartojant $ig dozg susilpnéjo svorio priaugimas.
Skiriant $ig dozg pateléms laktacijos periodu taip pat pastebéta, kad jaunikliai maziau priaugdavo
svorio ir dazniau neiSgyvendavo. Didelés cisteamino dozés slopina pateliy gebéjima laktacijos periodu
maitinti jauniklius. Pavienés vaistinio preparato dozés gyviinams slopina prolaktino i§skyrima.

Cisteaminas, skiriamas naujagiméms ziurkéms, sukélé katarakta.

Nuo dideliy cisteamino doziy, skiriamy oraliniu arba parenteriniu biidu, ziurkéms ir peléms atsirado
dvylikapirstés zarnos opy, tac¢iau bezdzionéms jy neatsirado. Eksperimentinis vaistinio preparato
skyrimas keliy rii$iy gyviinams sukelia somatostatino sumazéjima. Sios isvados reik§mé klinikiniam
vaistinio preparato vartojimui nezinoma.

Cisteamino kancerogeniniy tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Benzalkonio chloridas

Dinatrio edetatas

Natrio Karmeliozé

Citriny riigStis monohidratas

Natrio hidroksidas (pH reguliavimui)
Vandenilio chlorido raigstis (pH reguliavimui)



Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

6 ménesiai

Atidarius pirmajj karta: 7 paros. Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti.
Buteliuka su lasintuvu laikyti sandary iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos
Pries atidarant pirmajj karta:

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

5 ml tirpalo yra 10 ml talpos rudo stiklo flakone, uzdarytame brombutilo kams¢iu ir
uzsandarintamealiumininiu nupléSiamuoju dangteliu. PVC antgalis su laSintuvu su DTPE uzdoriu
tiekiamas kiekvienoje kartoningje dézutéje supakuotas atskirai.

Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra 1 flakonas ir 1 antgalis su lasintuvu.

Pakuoté, kurioje yra 1 kartoniné dézuté, arba sudétiné pakuoté, kurioje yra 4 kartoninés dézutés.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Pacientui reikia patarti laikytis toliau pateikiamy instrukcijy, kaip atidaryti buteliukg ir pritvirtinti
antgalj su lasintuvu:

e Atidziai nusiplaukite rankas, kad neuzterStuméte flakono turinio mikroorganizmais.
Nuimkite zaligji apsauginj dangtelj (1 pav.).
Nuimkite metalinj nuplésiamajj dangteli (2 pav.).
Atkimskite pilkaji flakono kamstj (3 pav.).
AtkimSg pilkajj kamstj neprilieskite flakono angos.

nuimkite
nuimldte nuimkite
zaliasis apsauginis o o
dan telisp ¢ metalinis p11kais¥
¢ nupléSiama kamstis
flakona dangtelis
@ ©)




e ISimkite laSintuvg i§ maiSelio nepriliesdami galo, kurj reikia pritvirtinti prie flakono;
pritvirtinkite jj prie flakono (4 pav.) ir nenuiminékite.

=

ljri mazas baltasis
o mazas baltasis Iﬁmx_‘ dangtelis
pritvirtinkite .

dangtelis |

.. - =
sukdami ir

, . laSintuvas
spausdami *_l —
4 —
P
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e Nepameskite mazo baltojo dangtelio (5 pav.), kuriuo uzdengiamas lasintuvo virSugalis.

7. REGISTRUOTOJAS
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Prancizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. sausis mén. 19 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. Rugs¢jo 15 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.



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

II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F - 92800 Puteaux

Prancuzija

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Prancuzija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. [ priedo ([preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cystadrops 3,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
cisteaminas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename mililitre tirpalo yra 3,8 mg cisteamino (merkaptamino) hidrochlorido pavidalu.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: benzalkonio chloridas (daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje), dinatrio
edetatas, karmeliozés natrio druska, citriny riig§tis monohidratas, natrio hidroksidas, vandenilio
chlorido riigstis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

1 flakonas, 5 ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant akiy.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

ISmesti po pirmojo atidarymo praé¢jus 7 dienoms.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant pirmajj karta: laikyti Saldytuve. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

Atidarius pirmajj karta: buteliuka su lasintuvu laikyti sandary iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos. Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1049/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cystadrops

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (SU ,,BLUE BOX¥)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cystadrops 3,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
cisteaminas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename mililitre tirpalo yra 3,8 mg cisteamino (merkaptamino) hidrochlorido pavidalu.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: benzalkonio chloridas (daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje), dinatrio
edetatas, karmeliozés natrio druska, citriny riig§tis monohidratas, natrio hidroksidas, vandenilio
chlorido riigstis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

Sudétiné pakuoté: 4 flakonai (4 pakuotés po 1) po 5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant akiy.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

ISmesti po pirmojo atidarymo praé¢jus 7 dienoms.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant pirmajj karta: laikyti Saldytuve. Flakong laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Atidarius pirmajj karta: buteliuka su lasintuvu laikyti sandary iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos. Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1049/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cystadrops

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE DEZUTE (BE ,,BLUE BOX¥)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cystadrops 3,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
cisteaminas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename mililitre tirpalo yra 3,8 mg cisteamino (merkaptamino) hidrochlorido pavidalu.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: benzalkonio chloridas (daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje), dinatrio
edetatas, karmeliozés natrio druska, citriny riig§tis monohidratas, natrio hidroksidas, vandenilio
chlorido riigstis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

1 flakonas, 5 ml. Sudétinés pakuotés komponentas. Negalima parduoti atskirai.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant akiy.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

ISmesti po pirmojo atidarymo praé¢jus 7 dienoms.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant pirmajj karta: laikyti Saldytuve. Flakong laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

Atidarius pirmajj karta: buteliuka su lasintuvu laikyti sandary iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos. Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1049/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cystadrops
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Cystadrops 3,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
cisteaminas
Vartoti ant akiy.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

ISmesti po pirmojo atidarymo praé¢jus 7 dienoms.

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Cystadrops 3,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
cisteaminas (merkaptaminas)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cystadrops ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Cystadrops
Kaip vartoti Cystadrops

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cystadrops

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk L=

1. Kas yra Cystadrops ir kam jis vartojamas

Kas yra Cystadrops
Cystadrops — tai akiy lasy tirpalas, kuriame yra veikliosios medziagos cisteamino (dar vadinamo
merkaptaminu).

Kam jis vartojamas
Vaistas skirtas sumazinti cistino kristaly sankaupas akies pavirsiuje (ragenoje) suaugusiesiems ir
vyresniems kaip 2 mety vaikams, sergantiems cistinoze.

Kas yra cistinozé

Cistinozé — tai reta paveldimoji liga, kuria sergant organizmas negeba pasalinti cistino (aminortigsties)
pertekliaus, todél cistino kristalai ima kauptis jvairiuose organuose (kaip antai inkstai ir akys). Dél
kristaly sankaupy akyse gali padidéti jautrumas Sviesai (fotofobija), gali biiti pazeista ragena
(keratopatija) ir galima apakti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Cystadrops

Cystadrops vartoti negalima

Jeigu yra alergija cisteaminui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Cystadrops.

Kiti vaistai ir Cystadrops

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Nors Cystadrops koncentracija kraujyje nezymi, reikia imtis atsargumo priemoniy.

Jeigu esate néscia, zindote kuidiki, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Iskart po Cystadrops sulaSinimo galite pastebéti, kad matote neryskiai. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, kol neimsite rySkiai matyti.

Cystadrops sudétyje yra benzalkonio chlorido

Kiekviename §io vaisto lase yra 5 mikrogramai benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,1 mg/ml.
Minkstieji kontaktiniai lgSiai gali absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy lgsiy
spalva. Prie§ §io vaisto vartojima kontaktinius lgsius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne anksciau
kaip po 15 minuciy.

Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypac jei Jums yra akiy sausmé ar ragenos (akies prieking dalj
gaubiancio skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus Sio vaisto jauciate nenormaly pojitj akyje,
deginima ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti Cystadrops

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojamoji dozé

e Rekomenduojama dozé yra po 1 lasg ant kiekvienos akies 4 kartus per parg, kai nemiegate.

e Tarp lasinimy patartina daryti 4 valandy pertraukas (pvz., akiy lasus galite lasintis 8.00, 12.00,
16.00 ir 20.00).

o Siekiant i§vengti, kad akys ryta nebiity sulipusios, patartina paskutinj paros lasa susilasinti ne
véliau kaip 30 minuciy pries§ einant miegoti.

e Gydytojas, remdamasis akiy patikros rezultatais, gali laipsniskai sumazinti doz¢ (iki minimalios
bendrosios paros dozés — po 1 lasg j kiekvieng akj).

LasSus naudokite tik lasinti ant akiy.

Tiksliai vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis, kaip vartoti akiy laSus. Instrukcijas
galima perzitiréti ir vaizdo jraSo forma adresu www.cystadrops.net ,,QR kodas bus jtrauktas‘

1 veiksmas. Pries naudojant flakona pirmaji karta
e Pries vartojant pirmg kartg, Cystadrops reikia leisti vél susilti iki kambario temperattiros. Taip
bus lengviau vartoti vaistg.
e  Pries pat naudodami flakong pirmajj karta, uzraSykite atidarymo datg tam skirtame langelyje
ant kartoninés dézutes.
Atidziai nusiplaukite rankas, kad neuzterStuméte flakono turinio bakterijomis.
Nuimkite zaligji apsauginj dangtelj (1 pav.).
Nuimkite metalinj nuplésiamajj dangtelj (2 pav.).
Atkimskite pilkajj flakono kamstj (3 pav.).
Atkim$g pilkajj kamstj neprilieskite flakono angos.
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ISimkite lasintuvg i§ maiSelio nepriliesdami galo, kurj reikia pritvirtinti prie flakono, ir
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pritvirtinkite jj prie flakono (4 pav.). Nenuiminékite laSintuvo nuo flakono.
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e Nepameskite mazo baltojo dangtelio (5 pav.), kuriuo uzdengiamas lasintuvo virSugalis.

2 veiksmas. Prie§ vartojant akiy laSus
Patikrinkite atidarymo datg, kurig buvote uzraS¢ ant kartoninés dézutés. Cystadrops galima

vartoti ne ilgiau nei 7 paras nuo atidarymo datos.
e Pasiruoskite buteliuka su laSintuvu ir veidrod;.
e Nusiplaukite rankas.

3 veiksmas. Akiy lasy vartojimas
e Laikykite buteliuka su lasintuvu, nukreipta zemyn, tarp nyksc¢io ir kity pirsty. Energingai
paverskite buteliuka su lasintuvu aukstyn ir zemyn, kad uzsipildyty lasintuvas.
e Nusukite nuo laSintuvo maza baltajj dangtelj.
e  Atloskite galva. Svariu pirstu patraukite Zemyn voka, kad tarp jo ir akies susidaryty kisenélé. |

ja reikia jlaSinti 1asg (6 pav.).
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e Perkelkite buteliuko su lasintuvu virSugalj arti akies. Jeigu reikia, naudokite veidrod;.

e Neprilieskite lasintuvu akies, jos voko, aplinkinés srities arba kity pavirsiy, nes taip lasai
gali uzsitersti infekcinémis medZziagomis.

o Svelniai suspauskite lagintuva, kad vienu metu i§spaustuméte vieng Cystadrops lasa. Elkités
ypa¢ atsargiai, kad pirstais nepaliestuméte lasintuvo galo.

e Sulasing Cystadrops prispauskite pir§tu akies kamputj prie nosies (7 pav.), tada Svelniai
pamasazuokite virSutinj voka, kad akiy lasai pasklisty po akj.

e Siekdami iSvengti galimo sudirginimo, drégnu audiniu pasalinkite vaisto pertekliy aplink akj
(8 pav.).

e Pakartokite 3 veiksma su kita akimi.

e Susilasine vaisto iSkart uzdenkite laSintuvg mazu baltuoju dangteliu.

4 veiksmas. Akiy lasy laikymas po naudojimo
e Buteliukg su laSintuvu jdékite j kartoning dézute.
e Laikykite Cystadrops kambario temperatiiroje (taip bus lengviau naudoti lasintuva).
o ISmeskite po atidarymo praéjus 7 dienoms.

Jeigu lasas nepateko j akij
Paméginkite dar karta.

Jeigu Cystadrops vartojate su Kitais akiy vaistais
Uztikrinkite, kad tarp Cystadrops ir kito akiy vaisto vartojimo praeity ne maziau nei 10 minuciy.
Paskutinius tepkite akiy tepalus.

Jeigu naudojate minkStuosius kontaktinius leSius
Nelasinkite vaisto, kai akyse yra kontaktiniai l¢Siai. Jlasing vaisto kontaktinius leSius jsidékite po
15 minuciy.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Cystadrops doze?

Jeigu susilasinote ant akiy per daug lasy, iSskalaukite akis. Geriausiai tam tinka fiziologinis tirpalas, o
jeigu jo neturite, skalaukite Siltu vandeniu. Nelasinkite daugiau vaisto, kol neateis laikas tolesnei
Jprastinei dozei.

PamirSus pavartoti Cystadrops

Palaukite iki tolesnio planinio lasinimo, tada teskite reguliary vartojima. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti praleistg dozg.
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Nustojus vartoti Cystadrops

Norint, kad Cystadrops veikty tinkamai, vaistg reikia vartoti kasdien. Nustojus vartoti Cystadrops, gali
padidéti cistino kristaly kaupimasis akyse (ragenoje), todél gali padidéti jautrumas Sviesai (fotofobija),
gali biiti paZeista ragena (keratopatija) ir galima apakti. Todél prie§ nutraukdami §j gydymag pasitarkite
su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Paprastai, jeigu poveikis nesunkus, galima toliau vartoti lasus, kaip jprasta. Jeigu Jums neramu,
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nenutraukite Cystadrops vartojimo nepasitarg su gydytoju.

Gauta pranesimy apie §j Salutinj poveikj:

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zzmoniy):
e akiy skausmas;
akiy paraudimas, akiy niez¢jimas, akiy sudirginimas (deginimas);
aSarojimas;
nerySkus matymas;
nemalonus pojitis sulasinimo vietoje (dazniausiai lipnios akys ir lipnios blakstienos), vaisto
sankaupos ant blakstieny ir aplink akis.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy):
e nejprastas pojiitis akyse; pojitis, kad kazkas jkrito j akj;

akiy sauséjimas;

akiy voky tinimas;

akiy voky sudirginimas;

regos sutrikimai;

skausmas sulaSinimo vietoje;

miezis.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cystadrops
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.
Ant flakono etiketés ir kartoninés dézutés po ,,EXP/Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui

pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Pries atidaryma:

e Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
o Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
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Atidarius pirmajj karta:

e Uzrasykite flakono atidarymo datg tam skirtoje dézutés vietoje.

e (Cystadrops galima vartoti ne ilgiau nei 7 paras nuo atidarymo datos.

e Buteliukg su laSintuvu laikyti sandary iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

e Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

e Negalima Saldyti.

e Nuo pirmojo atidarymo praéjus 7 dienoms buteliukg su laSintuvu reikia iSmesti, net jeigu
jis ne tuscias. Naudokite nauja flakona.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cystadrops sudétis

- Veiklioji medziaga yra cisteaminas (merkaptaminas) hidrochlorido pavidalu. Viename mililitre
akiy la8y tirpalo yra 3,8 mg cisteamino.

- Pagalbinés medziagos yra benzalkonio chloridas (zr. 2 dalyje skyrelj ,,Cystadrops sudétyje yra
benzalkonio chlorido®), dinatrio edetatas, karmeliozés natrio druska, citriny rugstis
monohidratas, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo.

Cystadrops iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Cystadrops — tai skaidrus ir klampus akiy lasy tirpalas.

Kartoninés dézutés turinys:
e 1 rudojo stiklo buteliukas, kuriame yra 5 ml akiy lasy tirpalo;
e 1 antgalis su lasintuvu.

Cystadrops yra tiekiamas pakuotéje, kurioje yra 1 dézuté, arba sudétinéje pakuotéje, kurioje yra
4 dézuteés.

Jusy Salyje gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés

Registruotojas

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Pranciizija

Gamintojas

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Prancuzija

arba

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Pranciizija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbuarapus

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

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

E)\LGda

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

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
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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
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
Tel: +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

Svipj6d Francuzsko

Italia Suomi/Finland

Recordati Rare Diseases Italy Srl Recordati AB.

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

Kvbmpog Sverige

Recordati Rare Diseases Recordati AB.

TnA:+33 14773 64 58 Tel : +46 8 545 80 230

ToAMia

Latvija

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230

Zviedrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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