I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CYSTAGON 50 mg kietos kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 50 mg cisteamino (merkaptamino bitartrato pavidalu )).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kietosios kapsulés
Baltos, nepermatomos kietos kapsulés su uzrasu CYSTA 50 ant kapsulés pagrindo ir RECORDATI
RARE DISEASES ant gaubtelio.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

CYSTAGON gydoma jrodyta nefropatiné cistinoz¢. Cisteaminas mazina cistino kaupimasi kai kuriose
nefropatine cistinoze serganciy pacienty lastelése (pavyzdziui, leukocituose, raumeny ir kepeny
lastelése) bei anksti pradéjus gydyma létina inksty funkcijos nepakankamumo pasireiskima.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
CYSTAGON vartojimas pradedamas priziiirint gydytojui, patyrusiam gydyti cistinoze.

Gydymo tikslas — i§laikyti, kad cistino koncentracija leukocituose buity mazesné kaip 1 nmol
hemicistino/mg baltymo. Parenkant dozg, reikia sekti cistino koncentracijg leukocituose. Ji tiriama
praéjus 5 — 6 valandoms po dozés pavartojimo, pradéjus gydyma — dazniau (pavyzdziui, kas ménesj),
nustacius reikiamg doze kas 3 — 4 ménesius.

. Iki 12 mety vaikams CY STAGON paros doz¢ turi biti parenkama atsizvelgiant i kiino
pavir$iaus plotg (g/m?). Rekomenduojama paros dozé yra 1,30 g/m? kiino pavirsiaus laisvosios
bazés. Ji iSgeriama per keturis kartus.

. Vyresniems nei 12 mety bei sveriantiems daugiau nei 50 kg ligoniams rekomenduojama
CYSTAGON paros dozé yra 2 g. Ji iSgeriama per keturis kartus.

Pradiné dozé turi biti 1/4 - 1/6 numatomos palaikomosios dozés, kuri palaipsniui (kad biity i§vengta
netoleravimo) didinama 4 - 6 savaites. Doz¢ didinama, jei ji toleruojama ir cistino koncentracija
leukocituose islicka > 1 nmol hemicistino/mg baltymo. Maksimali klinikiniy tyrimy metu vartota
CYSTAGON paros dozé buvo 1,95 g/m? kiino pavirsiaus.

Vartoti didesne nei 1,95 g/m? paros doze nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy).

Cisteamino toleravimas pageréja, kai Sis vaistas iSgeriamas i§ karto po valgio ar jo metu.

Vaikams, kurie gali aspiruoti (mazdaug 6 mety ir jaunesniems), kapsules reikia atverti ir jy turinj
suberti | maistg. Patirtis rodo, kad miltelius galima maisyti su pienu, bulvémis ar kitais produktais,
kuriuose yra daug krakmolo. Nepatariama maiSyti su riig§¢iais gérimais, pavyzdziui, apelsiny sultimis,
kadangi milteliai gerai nesusimaiso, todé¢l gali atsirasti nuosédy.



Pacientai, kuriems atliekama dializé ar kuriems persodinti organai

Pastebéta, kad kai kurie ligoniai, kuriems atlickama dializ¢, blogiau toleruoja (t. y., dazniau atsiranda
nepageidaujamy reiskiniy) kai kurias cisteamino formas. Tokiy pacienty cistino koncentracija
leukocituose rekomenduojama tirti dazniau.

Kepeny nepakankamumu sergantys pacientai
Paprastai dozés koreguoti nereikia; taciau cistino koncentracijg leukocituose reikia sekti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
CYSTAGON draudziama vartoti zindamoms moterims. CY STAGON vartoti néStumo metu, ypac
pirmuosius tris ménesius, galima tik biitinu atveju (zr. 4.6 ir 5.3 skyrius), kadangi tyrimy su gyviinais
metu nustatytas teratogeninis poveikis.

CYSTAGON draudziama vartoti pacientams, kuriy organizmo jautrumas penicilaminui yra padidéjes.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kad poveikis biity maksimalus, CYSTAGON reikia pradéti vartoti i§ karto, kai tik nustatoma, jog
ligonis serga nefropatine cistinoze.

matuojant cistino koncentracijg leukocituose.

Vaikams, gydytiems didelémis jvairiy cisteamino preparaty (cisteamino chlorhidrato, cistamino ar
cisteamino bitartrato) dozémis, daugiausia vir$ijusiomis maksimalig 1,95 g/m? paros doze, buvo
nustatyti panasiis j Ehlers-Danlos sindromo ir kraujagysliy sutrikimy ant alkiiniy atvejai. Sie odos
pakitimai buvo siejami su kraujagysliy proliferacija, odos strijomis ir kauly pakitimais.

Todél rekomenduojama reguliariai stebéti odg ir, jei reikia, atlikti rentgenografinius kauly tyrimus.
Taip pat reikéty rekomenduoti pacientui ar tévams patiems apziiiréti odg. Atsiradus bet kokioms
panasioms odos ar kauly anomalijoms, CYSTAGON doze rekomenduojama sumazinti.

Vartoti didesne nei 1,95 g/m? paros doze nerekomenduojama (Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Kraujo lgsteliy koncentracijg rekomenduojama tirti reguliariai.

Geriamasis cisteaminas nestabdo cistino kristaly nusédimo akyse. Todé¢l, jei tam vartojama cisteamino
akiy lasy, $j gydyma reikia testi.

PrieSingai nei fosfocisteamino, CYSTAGON sudétyje néra fosfaty. Dauguma pacienty vartoja fosfaty
papildy ir CYSTAGON pradé¢jus vartoti vietoj fosfocisteamino jy dozg gali reikéti keisti.

Sveiky CYSTAGON kiety kapsuliy draudZiama skirti jaunesniems kaip 6 mety vaikams, kadangi
jiems yra aspiracijos pavojus (Zr. 4.2 skyriy).

Nenurykite buteliuke esancios sausiklio talpyklés.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika netirta.

CYSTAGON galima vartoti su Fanconi sindromui gydyti buitinais elektrolity bei mineraly papildais
bei vitaminu D ir skydliaukés hormonais. Kai kurie pacientai vartojo indometacino su CYSTAGON.
Ligoniams, kuriems buvo persodintas inkstas, kartu su cisteaminu buvo taikomas gydymas nuo
atmetimo reakcijos.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie cisteamino bitartrato vartojima néStumo metu nepakanka. Bandymy su gyviinais metu
pasireiSké toksinis poveikis dauginimuisi, jskaitant teratogeninj poveikj (Zr. 5.3 skyriy). Ar toks
poveikis galimas zmonéms, nezinoma. Kaip néStuma veikia negydyta cistinozé, taip pat nezinoma.
Todel CYSTAGON vartoti néStumo metu, ypac pirmuosius tris ménesius, galima tik biitinu atveju.
Jeigu moteris pastoja ar planuoja pastoti, reikia gerai apsvarstyti gydyma ir paciente jspéti dél galimo
teratogeninio cisteamino poveikio.

Zindymas
Ar CYSTAGON issiskiria su moters pienu, nezinoma, taciau, atsizvelgus j zindamy pateliy ir jaunikliy
tyrimy rezultatus (zr. 5.3 skyriy), Zindymo laikotarpiu CY STAGON vartoti draudziama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

CYSTAGON gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai.
CYSTAGON gali sukelti mieguistuma, todél gydymo pradzioje pacientai turi vengti su galima rizika
susijusios veiklos, kol paaiskés vaistinio preparato poveikis ligoniui.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Mazdaug 35 % pacienty pasireiskia nepageidaujamas poveikis. DaZniausiai jis bina susijes su
vir§kinimo traktu ir centrine nervy sistema. Jeigu toks poveikis atsiranda gydymo cisteaminu
pradzioje, gerinant tolerancijg veiksminga laikinai gydyma nutraukti ir palaipsniui vél pradéti.

Pastebétas nepageidaujamas poveikis iSvardytas lenteléje, suklasifikuotas pagal organy sistemas ir
pasireiskimo daznumg. Daznumas apibréztas kaip labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10)
ir nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti pagal jy sunkumo pobidj.

Tyrimai Dazni: nenormaliis kepeny funkcijos rodmenys

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Nedazni: leukopenija

Nervy sistemos sutrikimai Dazni: galvos skausmas, encefalopatija
Nedazni: mieguistumas, traukuliai

Virskinimo trakto sutrikimai Labai dazni: pykinimas, vémimas, viduriavimas

Dazni: pilvo skausmas, nemalonus kvapas i§ burnos,
dispepsija, gastroenteritas
Nedazni: skrandzio ir Zarny opa

Inksty ir §lapimo taky sutrikimai Nedazni: nefrozinis sindromas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Dazni: nenormalus odos kvapas, bérimas
Nedazni: plauky spalvos pokytis, odos strijos, odos
trapumas (moliuskoidinis pseudonavikas ant alkiiniy)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio Nedazni: sanariy hiperekstenzija, kojy skausmas, j vidy
sutrikimai iSkrypes kelis, osteopenija, kompresinis liiZis, skolioze.
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Labai dazni: anoreksija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Labai dazni: letargija, kar§¢iavimas

pazeidimai Dazni: astenija

Imuninés sistemos sutrikimai Nedazni: anafilaksiné reakcija

Psichikos sutrikimai Nedazni: nervingumas, haliucinacijos

Buvo uzregistruoti nefrozinio sindromo atvejai, pasireiSke per pirmus 6 ménesius nuo gydymo
pradZzios su sparciu gijimu gydyma nutraukus. Kai kuriais atvejais histologinio tyrimo metu rastas
persodinto inksto membraninis glomerulonefritas ir padidéjusio jautrumo intersticinis nefritas.



Vaikams, ilgg laikg gydytiems didelémis jvairiy cisteamino preparaty (cisteamino chlorhidrato,
cistamino ar cisteamino bitartrato) dozémis, daugiausia virsijusiomis maksimalig 1,95 g/m? paros
doze, buvo nustatyti panasiis | Ehlers-Danlos sindromo ir kraujagysliy sutrikimo ant alkiiniy atvejai.
Kai kuriais atvejais $ie odos pakitimai buvo siejami su kraujagysliy proliferacija, odos strijomis ir
kauly pakitimais, pirma kartg pastebétais rentgenografinio tyrimo metu. Buvo pastebéti $ie kauly
sutrikimai: j vidy i8krypes kelis, kojy skausmai ir sgnariy hiperekstenzija, osteopenija, kompresiniai
luziai ir skoliozé.

Atliekant histopatologinj tyrimg buvo nustatyta angioendoteliomatozé.

Vienas pacientas véliau miré dél imios cerebralinés iSemijos su Zymia vaskulopatija.

Sumazinus CYSTAGON dozg, kai kuriems pacientams odos pakitimai ant alkliniy sumazéjo.

Buvo postuluotas cisteamino veikimo interferuojant su kryzminiu kolageno skaiduly jungimusi
mechanizmas (Zr. 4.4 skyriy).

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Cisteamino perdozavimas gali sukelti progresuojancig letargija.

Perdozavus reikia uztikrinti kvépavimo bei Sirdies ir kraujagysliy sistemy funkcija. Specifinis
prieSnuodis nezinomas. Ar cisteaminas pasiSalina hemodializés metu, nezinoma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — virskinimo traktg ir metabolizma veikiantys vaistai, ATC kodas — A16AA04.

Cistino koncentracija normaliy individy leukocituose biina < 0,2 nmol hemicistino/mg baltymo, o
cistinozés heterozigoty — paprastai <l nmol hemicistino/mg baltymo. Nefropatine cistinoze serganciy
ligoniy cistino koncentracija leukocituose biina didesné negu 2 nmol hemicistino/mg baltymo.

Cisteaminas reaguoja su cistinu, sudarydamas misry cisteamino ir cisteino disulfidg bei cisteing.
Véliau misrus disulfidas i$ lizosomy pasalinamas, dalyvaujant nepazeistai lizino perne§imo sistemai.
Cistino koncentracijos leukocituose sumaz¢jimas Sesias valandas po CYSTAGON pavartojimo
koreliuoja su cisteamino koncentracija plazmoje.

Cistino koncentracija leukocituose labiausiai sumazgéja [vidurkis (£ SN): 1,8 £ 0,8 valandos] kiek
véliau nei cisteamino koncentracija plazmoje tampa didziausia [vidurkis (= SN): 1,4 (x 0,4) valandos]
ir tampa tokia kokia buvo i§ pradziy, kai praéjus 6 valandoms po pavartojimo sumazéja cisteamino
koncentracija plazmoje.

Vieno klinikinio tyrimo metu pradiné cistino koncentracija leukocituose buvo 3,73 (0,13 — 19,8) nmol
hemicistino/mg baltymo, o vartojant 1,3 - 1,95 g/m? kiino pavirSiaus cisteamino paros doze buvo apie
1 nmol hemicistino/mg baltymo.

Ankstesnio tyrimo metu 94 nefropatine cistinoze sergantys vaikai buvo gydomi didinamomis
cisteamino dozémis, kad praéjus 5 — 6 valandoms po pavartojimo cistino koncentracija leukocituose
biity mazesné kaip 2 nmol hemicistino/mg baltymo. Gydymo rezultatai buvo lyginti su kontroline 17
vaiky, seniau vartojusiy placebo, grupe. Efektyvumas buvo vertinamas daugiausia pagal kreatinino
koncentracijg serume, apskaiciuotajj kreatinino klirensg bei augimg (figj). Vidutiné cistino
koncentracija leukocituose gydymo metu buvo 1,7 (+ 0,2) nmol hemicistino/mg baltymo. Cisteamino


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

vartojusiy pacienty glomeruly funkcija laikui bégant nekito. PrieSingai, placebo vartojusiy pacienty
kreatinino koncentracija serume palaipsniui kilo. Gydyty pacienty, palyginti su negydytais, Tigis
did¢jo, taciau ne tiek, kad pasiekty normaly savo amziaus Gigj. Gydymo metu inksty kanaléliy funkcija
nekito. Dviejy kity tyrimy metu gauti panasis rezultatai.

Visy tyrimy metu poveikis buvo geresnis, kai gydyti buvo pradedama, kol Zzmogus dar jaunas ir kol jo
inksty funkcija gera.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sveiky savanoriy, i§gérusiy 1,05 g laisvosios cisteamino bazés ekvivalentiska cisteamino bitartrato
dozg, plazmoje vidutiné (=SN) maksimali koncentracija buvo 4,0 ( 1,0) ug/ml, tokia ji buvo
vidutiniskai (£SN) po 1,4 (£ 0,5) valandos. Nusistovéjus stabiliai koncentracijai, Sie dydziai buvo
atitinkamai 2,6 (£ 0,9) ug/ml ir 1,4 (+ 0,4) valandos, vartojant 225 — 550 mg dozes.

Cisteamino bitartrato (CYSTAGON) biologinis prieinamumas yra toks pat kaip cisteamino
hidrochlorido bei fosfocisteamino.

In vitro cisteamino prisijungimas prie plazmos baltymy, daugiausia albumino, nuo vaisto
koncentracijos plazmoje nepriklausé (skiriant vaista gydomosiomis dosémis) ir vidutiniskai buvo (+
SN) 54,1 (£ 1,5) %. Prisijungimas prie ligoniy plazmos baltymy, kai koncentracija nusistovéjusi, buvo
panasus: 53,1 (£ 3,6) % ir 51,1 (£ 4,5) %, atitinkamai pra¢jus 1,5 val. ir 6 val. po pavartojimo.

Farmakokinetiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 24 sveiki savanoriai ir kurie truko 24 valandas, metu
nustatytas vidutinis (= SN) galutinis i§siskyrimo pusperiodis buvo 4,8 (£ 1,8) valandos.

IStyrus keturis pacientus nustatyta, kad nepakitusio cisteamino su §lapimu i§skiriama nuo 0,3 % iki
1,7 % bendros paros dozés, o didzioji dalis iSskiriama sulfato pavidalu.

Yra siek tiek duomeny, kad tuo atveju, jei inksty funkcijos nepakankamumas yra lengvas ar vidutinio
sunkumo, cisteamino farmakokinetikos parametrai pastebimai nekinta. Duomeny apie sunkiu inksty
funkcijos nepakankamumu sergancius pacientus néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Nors genotoksiskumo tyrimy duomenimis, cisteaminas sukelia iSauginty eukariotiniy lasteliy
chromosomy aberacija, specialiy cisteamino bitartrato tyrimy metu, atlieckant Ames testa, mutageninio
poveikio bei peliy mikrobranduoliy testa — klastogeninio poveikio nepastebéta.

Poveikio dauginimosi funkcijai tyrimy metu nustatytas embriotoksinis ir fetotoksinis poveikis
(rezorbcija ar zuvimas po implantacijos). Ziurkéms buvo duodamos 100 mg/kg kiino svorio, triugiams
50 mg/kg kiino svorio cisteamino paros dozés. Ziurkéms, kurioms organy vystymosi laikotarpiu buvo
duodama 100 mg/kg kiino svorio cisteamino paros doz¢, pasireiské teratogeninis poveikis.

Si doz¢ ekvivalentiska 0,6 g/m? kiino pavirsiaus Ziurkiy paros dozei, kuri yra maZesné uz puse
rekomenduojamos palaikomosios dozés (1,30 g/m? kino paviriaus). Ziurkéms duodant 375 mg/kg
kiino svorio paros dozg, kuri sustabdé kiino svorio augimg, sumaz¢jo vaisingumas. Vartojant tokig
dozg, sulétéjo palikuoniy svorio augimas bei sutrumpéjo iSgyvenamumas zindymo periodu. Didelés
cisteamino dozés pakenké zindamy pateliy gebéjimui maitinti palikuonis. Vienkartinés vaisto dozés
sumazino gyviny prolaktino sekrecijg. Cisteaminas atsivestiems ziurkiukams sukélé katarakta.

Tiek geriamosios, tiek parenteraliniu btidu vartotos didelés cisteamino dozés ziurkéms ir peléms (bet
ne bezdzionéms) sukélé dvylikapirstés Zarnos opalige. Kai kuriy gyviiny risiy organizme po vaisto

pavartojimo sumazéjo somatostatino. Kokia tokio poveikio jtaka zmonéms, neZinoma.

CYSTAGON kancerogeninis poveikis netirtas.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés turinys:

mikrokristaliné celiuliozé,

gelifikuotas krakmolas,

magnio stearatas/natrio laurilsulfatas,

koloidinis silicio dioksidas,

natrio kroskarmeliozé.

Kapsulés apvalkalas:

zelatina,

titano dioksidas,

juodi kiety kapsuliy dazai, kuriy sudétyje yra E172.

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Talpykle laikyti sandariai uzdaryta, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos bei drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno buteliukai, kuriuose yra 100 arba 500 kiety kapsuliy. Buteliuke yra
sausiklio, kurio sudedamosios medZiagos yra juodoji aktyvinta anglis bei silikagelis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Pranctzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/97/039/001 (kai buteliuke yra 100 kietyjy kapsuliy), EU/1/97/039/002 (kai buteliuke yra 500
kietyjy kapsuliy).



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1997 m. birzelio 23 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2007 m. birzelio 23 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

CYSTAGON 150 mg kietos kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 150 mg cisteamino (merkaptamino bitartrato).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kietosios kapsulés
Baltos, nepermatomos kietos kapsulés su uzrasu CYSTAGON 150 ant kapsulés pagrindo ir
RECORDATI RARE DISEASES ant gaubtelio.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

CYSTAGON gydoma jrodyta nefropatiné cistinoz¢. Cisteaminas mazina cistino kaupimasi kai kuriose
nefropatine cistinoze serganciy pacienty lastelése (pavyzdziui, leukocituose, raumeny ir kepeny
lastelése) bei anksti pradéjus gydyma létina inksty funkcijos nepakankamumo pasireiskima.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
CYSTAGON vartojimas pradedamas priziiirint gydytojui, patyrusiam gydyti cistinoze.

Gydymo tikslas — i8laikyti, kad cistino koncentracija leukocituose buty mazesné kaip 1 nmol
hemicistino/mg baltymo. Parenkant dozg, reikia sekti cistino koncentracijg leukocituose. Ji tiriama
praéjus 5 — 6 valandoms po dozés pavartojimo, pradéjus gydyma — dazniau (pavyzdziui, kas ménesj),
nustacius reikiamg doze kas 3 — 4 ménesius.

. Iki 12 mety vaikams CY STAGON paros doze turi biti parenkama atsizvelgiant 1 kiino
pavir$iaus plota (g/ m?). Rekomenduojama paros dozé yra 1,30 g/m? kiino pavirSiaus laisvosios
bazés. Ji iSgeriama per keturis kartus.

. Vyresniems nei 12 mety bei sveriantiems daugiau nei 50 kg ligoniams rekomenduojama
CYSTAGON paros dozé yra 2 g. Ji iSgeriama per keturis kartus.

Pradiné dozé turi biiti 1/4 - 1/6 numatomos palaikomosios dozés, kuri palaipsniui (kad biity iSvengta n
netoleravimo) didinama 4 - 6 savaites. Doz¢ didinama, jei ji toleruojama ir cistino koncentracija
leukocituose islicka > 1 nmol hemicistino/mg baltymo. Maksimali klinikiniy tyrimy metu vartota
CYSTAGON paros dozé buvo 1,95 g/m? kiino pavirsiaus.

Vartoti didesne nei 1,95 g/m? paros doze nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy).

Cisteamino toleravimas pageréja, kai Sis vaistas iSgeriamas i§ karto po valgio ar jo metu.

Vaikams, kurie gali aspiruoti (mazdaug 6 mety ir jaunesniems), kapsules reikia atverti ir jy turinj
suberti | maistg. Patirtis rodo, kad miltelius galima maisyti su pienu, bulvémis ar kitais produktais,
kuriuose yra daug krakmolo. Nepatariama maiSyti su riig§¢iais gérimais, pavyzdziui, apelsiny sultimis,
kadangi milteliai gerai nesusimaiso, todé¢l gali atsirasti nuosédy.



Pacientai, kuriems atliekama dializé ar kuriems persodinti organai

Pastebéta, kad kai kurie ligoniai, kuriems atlickama dializ¢, blogiau toleruoja (t.y., dazniau atsiranda
nepageidaujamy reiskiniy) kai kurias cisteamino formas. Tokiy pacienty cistino koncentracija
leukocituose rekomenduojama tirti dazniau.

Kepeny nepakankamumu sergantys pacientai
Paprastai dozés koreguoti nereikia; taciau cistino koncentracijg leukocituose reikia sekti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
CYSTAGON draudziama vartoti zindamoms moterims. CY STAGON vartoti néStumo metu, ypaé
pirmuosius tris ménesius, galima tik biitinu atveju (zr. 4.6 ir 5.3 skyrius), kadangi tyrimy su gyviinais
metu nustatytas teratogeninis poveikis.

CYSTAGON draudziama vartoti pacientams, kuriy organizmo jautrumas penicilaminui yra padidéjes.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kad poveikis biity maksimalus, CYSTAGON reikia pradéti vartoti i§ karto, kai tik nustatoma, jog
ligonis serga nefropatine cistinoze.

matuojant cistino koncentracijg leikocituose.

Vaikams, gydytiems didelémis jvairiy cisteamino preparaty (cisteamino chlorhidrato, cistamino ar
cisteamino bitartrato) dozémis, daugiausia virSijusiomis maksimalig 1,95 g/m? paros doze, buvo
nustatyti panasiis j Ehlers-Danlos sindromo ir kraujagysliy sutrikimy ant alkiiniy atvejai. Sie odos
pakitimai buvo siejami su kraujagysliy proliteracija, odos strijomis ir kauly pakitimais.

Todél rekomenduojama reguliariai stebéti odg ir, jei reikia, atlikti rentgenografinius kauly tyrimus.
Taip pat reikéty rekomenduoti pacientui ar tévams patiems apziiiréti oda. Atsiradus bet kokioms
panasioms odos ar kauly anomalijoms, CYSTAGON doze rekomenduojama sumazinti.

Vartoti didesne nei 1,95 g/m? paros doze nerekomenduojama (Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Kraujo lgsteliy koncentracijg rekomenduojama tirti reguliariai.

Geriamasis cisteaminas nestabdo cistino kristaly nusédimo akyse. Todé¢l, jei tam vartojama cisteamino
akiy lasy, $j gydyma reikia testi.

PrieSingai nei fosfocisteamino, CYSTAGON sudétyje néra fosfaty. Dauguma pacienty vartoja fosfaty
papildy ir CYSTAGON pradé¢jus vartoti vietoj fosfocisteamino jy dozg gali reikeéti keisti.

Sveiky CYSTAGON kiety kapsuliy draudZiama skirti jaunesniems kaip 6 mety vaikams, kadangi
jiems yra aspiracijos pavojus (Zr. 4.2 skyriy).

Nenurykite buteliuke esancios sausiklio talpyklés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika netirta.

Saveika su kitais vaistiniais preparatais netirta. CYSTAGON galima vartoti su Fanconi sindromui
gydyti biitinais elektrolity bei mineraly papildais bei vitaminu D ir skydliaukés hormonais. Kai kurie

pacientai vartojo indometacino su CYSTAGON. Ligoniams, kuriems buvo persodintas inkstas, kartu
su cisteaminu buvo taikomas gydymas nuo atmetimo reakcijos.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie cisteamino bitartrato vartojima néStumo metu nepakanka. Bandymy su gyviinais metu
pasireiSké toksinis poveikis dauginimuisi, jskaitant teratogeninj poveikj (Zr. 5.3 skyriy). Ar toks
poveikis galimas zmonéms, nezinoma. Kaip néStuma veikia negydyta cistinozé, taip pat nezinoma.
Todel CYSTAGON vartoti néStumo metu, ypac pirmuosius tris ménesius, galima tik biitinu atveju.
Jeigu moteris pastoja ar planuoja pastoti, reikia gerai apsvarstyti gydyma ir paciente jspéti dél galimo
teratogeninio cisteamino poveikio.

~

Zindymas
Ar CYSTAGON issiskiria su moters pienu, nezinoma, taciau, atsizvelgus j zindamy pateliy ir jaunikliy
tyrimy rezultatus (zr. 5.3 skyriy), Zindymo laikotarpiu CY STAGON vartoti draudziama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

CYSTAGON gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai.
CYSTAGON gali sukelti mieguistuma, todél gydymo pradzioje pacientai turi vengti su galima rizika
susijusios veiklos, kol paaiskés vaistinio preparato poveikis ligoniui.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Mazdaug 35 % pacienty pasireiskia nepageidaujamas poveikis. DaZniausiai jis bina susijes su
virskinimo traktu ir centrine nervy sistema. Jeigu toks poveikis atsiranda gydymo cisteaminu
pradzioje, gerinant tolerancijg veiksminga laikinai gydyma nutraukti ir palaipsniui vél pradéti.

Pastebétas nepageidaujamas poveikis iSvardytas lentel¢je, suklasifikuotas pagal organy sistemas ir
pasireiskimo daznuma. Daznumas apibréztas kaip labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10)
ir nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti pagal jy sunkumo pobiidj.

Tyrimai Dazni: nenormaliis kepeny funkcijos rodmenys

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Nedazni: leukopenija

Nervy sistemos sutrikimai Dazni: galvos skausmas, encefalopatija
Nedazni: mieguistumas, traukuliai

Virskinimo trakto sutrikimai Labai dazni: pykinimas, vémimas, viduriavimas

Dazni: pilvo skausmas, nemalonus kvapas i§ burnos,
dispepsija, gastroenteritas
Nedazni: skrandzio ir Zarnos opa

Inksty ir §lapimo taky sutrikimai Nedazni: nefrozinis sindromas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Dazni: nenormalus odos kvapas, i§bérimas
Nedazni: plauky spalvos pokytis, odos strijos, odos
trapumas (moliuskoidinis pseudonavikas ant alkiiniy)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio | Nedazni: sanariy hiperekstenzija, kojy skausmai, j vidy

sutrikimai iSkrypes kelis, osteopenija, kompresinis liiZis, skolioze.
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Labai dazni: anoreksija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Labai dazni: letargija, kar§¢iavimas

pazeidimai Dazni: astenija

Imuninés sistemos sutrikimai Nedazni: anafilaksiné reakcija

Psichikos sutrikimai Nedazni: nervingumas, haliucinacijos

Buvo uzregistruoti nefrozinio sindromo atvejai, pasireiSke per pirmus 6 ménesius nuo gydymo
pradZzios su sparciu gijimu gydyma nutraukus. Kai kuriais atvejais histologinio tyrimo metu rastas
persodinto inksto membraninis glomerulonefritas ir padidéjusio jautrumo intersticinis nefritas.
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Vaikams, ilgg laikg gydytiems didelémis jvairiy cisteaminopreparaty (cisteamino chlorhidrato,
cistamino ar cisteamino bitartrato) dozémis, daugiausia virsijusiomis maksimalig 1,95 g/m? paros
doze, buvo nustatyti panasiis | Ehlers-Danlos sindromo ir kraujagysliy sutrikimo ant alkiiniy atvejai.
Kai kuriais atvejais $ie odos pakitimai buvo siejami su kraujagysliy proliferacija, odos strijomis ir
kauly pakitimais, pirma kartg pastebétais rentgenografinio tyrimo metu. Buvo pastebéti $ie kauly
sutrikimai: j vidy i8krypes kelis, kojy skausmai ir sgnariy hiperekstenzija, osteopenija, kompresiniai
luziai ir skoliozé.

Atliekant histopatologinj tyrimg buvo nustatyta angioendoteliomatoze.

Vienas pacientas véliau miré dél imios cerebralinés iSemijos su Zymia vaskulopatija.

Sumazinus CYSTAGON dozg, kai kuriems pacientams odos pakitimai ant alkliniy sumazéjo.

Buvo postuluotas cisteamino veikimo interferuojant su kryzminiu kolageno skaiduly jungimusi
mechanizmas (Zr. 4.4 skyriy).

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Cisteamino perdozavimas gali sukelti progresuojancig letargija.

Perdozavus reikia uztikrinti kvépavimo bei Sirdies ir kraujagysliy sistemy funkcija. Specifinis
prieSnuodis nezinomas. Ar cisteaminas pasiSalina hemodializés metu, nezinoma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — virskinimo traktg ir metabolizma veikiantys vaistai, ATC kodas — A16AA04.

Cistino koncentracija normaliy individy leukocituose biina < 0,2 nmol hemicistino/mg baltymo, o
cistinozés heterozigoty — paprastai <l nmol hemicistino/mg baltymo. Nefropatine cistinoze serganciy
ligoniy cistino koncentracija leukocituose biina didesné negu 2 nmol hemicistino/mg baltymo.

Cisteaminas reaguoja su cistinu, sudarydamas misry cisteamino ir cisteino disulfidg bei cisteing.
Véliau misrus disulfidas i$ lizosomy pasalinamas, dalyvaujant nepazeistai lizino perne§imo sistemai.
Cistino koncentracijos leukocituose sumaz¢jimas Sesias valandas po CYSTAGON pavartojimo
koreliuoja su cisteamino koncentracija plazmoje.

Cistino koncentracija leukocituose labiausiai sumazgéja [vidurkis (£ SN): 1,8 (+ 0,8) valandos] kiek
véliau nei cisteamino koncentracija plazmoje tampa didziausia [vidurkis (£ SN): 1,4 (£ 0,4) valandos]
ir tampa tokia kokia buvo i§ pradziy, kai praéjus 6 valandoms po pavartojimo sumazéja cisteamino
koncentracija plazmoje.

Vieno klinikinio tyrimo metu pradiné cistino koncentracija leukocituose buvo 3,73 (0,13 — 19,8) nmol
hemicistino/mg baltymo, o vartojant 1,3 - 1,95 g/m? kiino pavirSiaus cisteamino paros doze buvo apie
1 nmol hemicistino/mg baltymo.

Ankstesnio tyrimo metu 94 nefropatine cistinoze sergantys vaikai buvo gydomi didinamomis
cisteamino dozémis, kad praéjus 5 — 6 valandoms po pavartojimo cistino koncentracija leukocituose
biity mazesné kaip 2 nmol hemicistino/mg baltymo. Gydymo rezultatai buvo lyginti su kontroline 17
vaiky, seniau vartojusiy placebo, grupe. Efektyvumas buvo vertinamas daugiausia pagal kreatinino
koncentracijg serume, apskaiciuotajj kreatinino klirensg bei augimg (figj). Vidutiné cistino
koncentracija leukocituose gydymo metu buvo 1,7 (+ 0,2) nmol hemicistino/mg baltymo. Cisteamino
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vartojusiy pacienty glomeruly funkcija laikui bégant nekito. PrieSingai, placebo vartojusiy pacienty
kreatinino koncentracija serume palaipsniui kilo. Gydyty pacienty, palyginti su negydytais, Tigis
did¢jo, taciau ne tiek, kad pasiekty normaly savo amziaus Gigj. Gydymo metu inksty kanaléliy funkcija
nekito. Dviejy kity tyrimy metu gauti panasis rezultatai.

Visy tyrimy metu poveikis buvo geresnis, kai gydyti buvo pradedama, kol Zzmogus dar jaunas ir kol jo
inksty funkcija gera.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sveiky savanoriy, i§gérusiy 1,05 g laisvosios cisteamino bazés ekvivalentiska cisteamino bitartrato
doze, plazmoje vidutiné (£SN) maksimali koncentracija buvo 4,0 (+ 1,0) pg/ml, tokia ji buvo
vidutiniskai (£SN) po 1,4 (£ 0,5) valandos. Nusistovéjus stabiliai koncentracijai, Sie dydziai buvo
atitinkamai 2,6 (£ 0,9) ug/ml ir 1,4 (+ 0,4) valandos, vartojant 225 — 550 mg dozes.

Cisteamino bitartrato (CYSTAGON) biologinis prieinamumas yra toks pat kaip cisteamino
hidrochlorido bei fosfocisteamino.

In vitro cisteamino prisijungimas prie plazmos baltymy, daugiausia albumino, nuo vaisto
koncentracijos plazmoje nepriklausé (skiriant vaista gydomosiomis dosémis) ir vidutiniskai buvo (+
SN) 54,1 (£ 1,5) %. Prisijungimas prie ligoniy plazmos baltymy, kai koncentracija nusistovéjusi, buvo
panasus: 53,1 (£ 3,6) % ir 51,1 (£ 4,5) %, atitinkamai praéjus 1,5 val. ir 6 val. po pavartojimo.

Farmakokinetiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 24 sveiki savanoriai ir kurie truko 24 valandas, metu
nustatytas vidutinis (= SN) galutinis i$siskyrimo pusperiodis buvo 4,8 (£ 1,8) valandos.

Istyrus keturis pacientus nustatyta, kad nepakitusio cisteamino su $lapimu i$skiriama nuo 0,3 %
iki 1,7 % bendros paros dozes, o didzioji dalis iSskiriama sulfato pavidalu.

Yra Siek tiek duomeny, kad tuo atveju, jei inksty funkcijos nepakankamumas yra lengvas ar vidutinio
sunkumo, cisteamino farmakokinetikos parametrai pastebimai nekinta. Duomeny apie sunkiu inksty
funkcijos nepakankamumu sergancius pacientus néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Nors genotoksiskumo tyrimy duomenimis, cisteaminas sukelia iSauginty eukariotiniy lasteliy
chromosomy aberacija, specialiy cisteamino bitartrato tyrimy metu, atlieckant Ames testa, mutageninio
poveikio bei peliy mikrobranduoliy testa — klastogeninio poveikio nepastebéta.

Poveikio dauginimosi funkcijai tyrimy metu nustatytas embriotoksinis ir fetotoksinis poveikis
(rezorbcija ar zuvimas po implantacijos). Ziurkéms buvo duodamos 100 mg/kg kiino svorio, triugiams
50 mg/kg kiino svorio cisteamino paros dozés. Ziurkéms, kurioms organy vystymosi laikotarpiu buvo
duodama 100 mg/kg kiino svorio cisteamino paros doz¢, pasireiské teratogeninis poveikis.

Si dozé ekvivalentiska 0,6 g/m?* kiino pavirsiaus Ziurkiy paros dozei, kuri yra maZesné uz puse
rekomenduojamos palaikomosios dozés (1,30 g/m? kiino paviriaus). Ziurkéms duodant 375 mg/kg
kiino svorio paros dozg, kuri sustabdé kiino svorio augimg, sumaz¢jo vaisingumas. Vartojant tokig
dozg, sulétéjo palikuoniy svorio augimas bei sutrumpéjo i§gyvenamumas zindymo periodu. Didelés
cisteamino dozés pakenké zindamy pateliy gebéjimui maitinti palikuonis. Vienkartinés vaisto dozés
sumazino gyvuny prolaktino sekrecija. Cisteaminas atsivestiems ziurkiukams sukélé katarakta.

Tiek geriamosios, tiek parenteraliniu btidu vartotos didelés cisteamino dozés ziurkéms ir peléms (bet
ne bezdzionéms) sukelé dvylikapirs§tés zarnos opalige. Kai kuriy gyviiny riiSiy organizme po vaisto

pavartojimo sumazéjo somatostatino. Kokia tokio poveikio jtaka zmonéms, neZinoma.

CYSTAGON kancerogeninis poveikis, netirtas.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Kapsulés turinys:

mikrokristaliné celiuliozé,

gelifikuotas krakmolas,

magnio stearatas/natrio laurilsulfatas,
koloidinis silicio dioksidas,

natrio kroskarmeliozé.

Kapsulés apvalkalas:

zelatina,

titano dioksidas,

juodi kiety kapsuliy dazai, kuriy sudétyje yra E172.
6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Talpykle laikyti sandariai uzdaryta, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos bei drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno buteliukai, kuriuose yra 100 arba 500 kiety kapsuliy. Buteliuke yra
sausiklio, kurio sudedamosios medZziagos yra juodoji aktyvinta anglis bei silikagelis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Prancizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/97/039/003 (kai buteliuke yra 100 kietyjy kapsuliy), EU/1/97/039/004 (kai buteliuke yra 500
kietyjy kapsuliy).
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1997 m. birzelio 23 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2007 m. birzelio 23 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

16



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Pranciizija

arba

Recordati Rare Diseases

Eco River Parc

30, rue des Peupliers

F-92000 Nanterre

Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i$leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I 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 Sgjungos referenciniy daty sarasSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

CYSTAGON 50 mg x 100 kiety kapsuliy KARTONINE DEZUTE
CYSTAGON 50 mg x 500 kiety kapsuliy KARTONINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CYSTAGON 50 mg kietos kapsulés
Cisteaminas

(2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 50 mg cisteamino (merkaptamino bitartrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 kiety kapsuliy (buteliuke dar yra sausiklis)
500 kiety kapsuliy (buteliuke dar yra sausiklis)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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 (-AI) (JEI REIKIA)

Nenurykite buteliuke esancios sausiklio talpyklés.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

[9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Talpykle laikyti sandarig, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos bei drégmés.
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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
F-92800 Puteaux

Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/97/039/001 = 100 kiety kapsuliy
EU/1/97/039/002 — 500 kiety kapsuliy

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cystagon 50 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

CYSTAGON 150 mg x 100 kiety kapsuliy KARTONINE DEZUTE
CYSTAGON 150 mg x 500 kiety kapsuliy KARTONINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CYSTAGON 150 mg kietos kapsulés
cisteaminas

(2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 150 mg cisteamino bitartrato (merkaptamino bitartrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 kiety kapsuliy (buteliuke dar yra sausiklis)
500 kiety kapsuliy (buteliuke dar yra sausiklis)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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)

Nenurykite buteliuke esancios sausiklio talpyklés.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Talpykle laikyti sandarig, kad vaistas bity apsaugotas nuo Sviesos bei drégmeés.
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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
F-92800 Puteaux

Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/97/039/003 = 100 kiety kapsuliy
EU/1/97/039/004 — 500 kiety kapsuliy

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cystagon 150 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

CYSTAGON 50 mg x 100 kiety kapsuliy BUTELIUKO ETIKETE
CYSTAGON 50 mg x 500 kiety kapsuliy BUTELIUKO ETIKETE

| 1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CYSTAGON 50 mg kietos kapsulés
cisteaminas

| 2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 50 mg cisteamino (merkaptamino bitartrato pavidalu).

| 3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 kiety kapsuliy (buteliuke dar yra sausiklis)
500 kiety kapsuliy (buteliuke dar yra sausiklis)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)
Vartoti per burng
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)

Nenurykite buteliuke esancios sausiklio talpyklés.

| 8.

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

| 9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Talpykle laikyti sandarig, kad vaistas bity apsaugotas nuo Sviesos bei drégmeés.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Pranciizija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/97/039/001 = 100 kiety kapsuliy
EU/1/97/039/002 — 500 kiety kapsuliy

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

CYSTAGON 150 mg x 100 kiety kapsuliy BUTELIUKO ETIKETE
CYSTAGON 150 mg x 500 kiety kapsuliy BUTELIUKO ETIKETE

| 1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CYSTAGON 150 mg kietos kapsulés
cisteaminas

| 2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 150 mg cisteamino (merkaptamino bitartrato).

| 3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 kiety kapsuliy (buteliuke dar yra sausiklis)
500 kiety kapsuliy (buteliuke dar yra sausiklis)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)
Vartoti per burng
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)

Nenurykite buteliuke esancios sausiklio talpyklés.

| 8.

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

| 9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Talpykle laikyti sandaria, kad vaistas bity apsaugotas nuo Sviesos bei drégmeés.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Pranciizija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/97/039/003 = 100 kiety kapsuliy
EU/1/97/039/004 — 500 kiety kapsuliy

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

CYSTAGON 50 mg kietos kapsulés
CYSTAGON 150 mg kietos kapsulés
cisteamino bitartratas (merkaptamino bitartratas)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

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

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

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra CYSTAGON ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina pries$ vartojant CYSTAGON
3. Kaip vartoti CYSTAGON

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti CYSTAGON

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra CYSTAGON ir kam jis vartojamas

Cistinozé — tai metaboliné liga, vadinama ,,nefropatine cistinoze”, kuriai biidingas nenormalus
aminorigsties cistino kaupimasis jvairiuose organuose, pavyzdziui, inkstuose, akyse, raumenyse,
kasoje ir smegenyse. Cistino kaupimasis, i$siskiriant dideliam gliukozés, baltymy ir elektrolity kiekiui,
pazeidzia inkstus. [vairiame amziuje pazeidziami skirtingi organai.

Si reta jgimta liga yra gydoma CYSTAGON. CYSTAGON yra vaistas, kuris reaguoja su cistinu ir
mazina jo koncentracija Iastelése.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant CYSTAGON

CYSTAGON vartoti draudZiama:

- jeigu Jums ar Jusy vaikui yra alergija (padidéjgs jautrumas) cisteamino bitartratui arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jis laukiatés; tai ypa¢ svarbu pirmajj néStumo trimestra;

- jeigu Jiis maitinate kriitimi.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- Patvirtinus Jums ar Jiisy vaikui ligg cistino koncentracijos leukocituose tyrimais, gydyma
CYSTAGON reikia pradéti kiek galima greiciau.

- Vaikams, gydytiems didelémis jvairiy cisteamino preparaty dozémis, buvo pastebéti keli odos
pakitimy ant alkiiniy (pvz., kieti guziukai) atvejai. Sie odos pakitimai buvo siejami su odos
strijomis ir kauly pakitimais, pvz., liZiais ir kauly deformacijomis bei sgnariy silpnumu.

Juisy arba Jiisy vaiko gydytojui gali prireikti reguliariai atlikti fizinius ir rentgenografinius odos
ir kauly tyrimus, kad galéty kontroliuoti Sio vaistinio preparato poveikj. Rekomenduojama
patiems apziiiréti savo ar savo vaiko oda. Atsiradus bet kokioms odos ar kauly anomalijoms,
reikia nedelsiant informuoti gydytoja.

- Jusy gydytojui gali prireikti reguliariai tikrinti kraujo kiineliy skaiciy.

- CYSTAGON nestabdo cistino kristaly nusédimo akyse, todél, jei tam vartojama cisteamino akiy
lasy, §j gydyma reikia testi.
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- PrieSingai nei fosfocisteamino (kitos j cisteamino bitartratg panasios veikliosios medZiagos),
CYSTAGON sudétyje néra fosfaty. Jeigu Jus vartojate fosfaty papildy ir CYSTAGON
pradedate vartoti vietoj fosfocisteamino, jy doze gali reikéti keisti.

- Siy kapsuliy negalima duoti vaikams mazdaug iki 6 mety, nes gali jkvépti j plaucius.

- Nenurykite buteliuke esancios sausiklio talpyklés.

Kiti vaistai ir CYSTAGON
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

CYSTAGON vartojimas su maistu ir gérimais

Jeigu vaikas 6 mety arba jaunesnis, kapsules reikia atverti ir jy turinj suberti j pieno misinj ar kitokj
maista (pavyzdZziui, piena, bulves ar kitus produktus, kuriuose yra krakmolo). Neberkite j rigs¢ius
gérimus, pavyzdziui, apelsiny sultis. Tikslius nurodymus duos gydytojas.

Néstumas
Nevartokite CYSTAGON, jeigu esate néscia. Jei planuojate pastoti, pasitarkite su gydytoju.

Zindymo laikotarpis
CYSTAGON zindymo laikotarpiu vartoti draudziama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
CYSTAGON gali sukelti mieguistuma. Gydymo pradzioje biitina vengti su galima rizika susijusios
veiklos, kol vaisto poveikis taps akivaizdus.

3. Kaip vartoti CYSTAGON

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé Jusy ar Jusy vaiko gydytojas. Jeigu abejojate,

kreipkités j gydytoja.

CYSTAGON dozé parenkama atsizvelgiant i Jisy ar Jisy vaiko amziy ir kiino svorj.

Iki 12 mety vaikams dozé turi buti parenkama atsizvelgiant j kiino pavirSiaus plota. Rekomenduojama

paros dozé yra 1,30 g/m? kiino pavir§iaus ploto.

Vyresniems nei 12 mety bei sveriantiems daugiau nei 50 kg ligoniams rekomenduojama paros dozé

yra2 g.

Bet kokiu atveju jprastiné paros dozé neturi virsyti 1,95 g/m?.

CYSTAGON reikia gerti tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Kad CYSTAGON poveikis biity

tinkamas:

- tiksliai vykdykite gydytojo nurodymus. Nedidinkite ir nemazinkite vaisto dozés be gydytojo
leidimo;

- 6 mety ar jaunesniems vaikams kiety kapsuliy duoti negalima, kadangi jie gali nesugebéti jy
praryti ir uzspringti. Kapsules reikia atverti ir jy turinj suberti ] maistg (pavyzdziui, piena,
bulves ar kitus krakmolo turin¢ius produktus) ar pieno misinj. Neberkite j rtig§¢ius gérimus,
pavyzdziui, apelsiny sultis;

- Jums ar Jusy vaikui, be CYSTAGON, dar gali tekti vartoti ir vieno ar keliy papildy,
kompensuojanciy svarbiy elektrolity iSskyrimg per inkstus. Labai svarbu jy vartoti tiksliai pagal
nurodymus. Jei praleidziamos kelios papildy dozés bei atsiranda silpnumas ar mieguistumas,
kreipkités j gydytoja;

- norint nustatyti tinkamg CYSTAGON dozg, biitina reguliariai tirti krauja, t. y. nustatyti cistino
koncentracija leukocituose. Gydytojas pasakys, kada tyrimus reikia atlikti. Be to, biitina
reguliariai tirti svarbiy elektrolity koncentracija kraujyje bei Slapime, kad gydytojas galéty
parinkti tinkama papildy doze.

CYSTAGON reikia vartoti 4 kartus per para, kas 6 valandas, geriausia i$ karto po valgio ar valgant.
Svarbu doze vartoti kiek jmanoma tiksliau, t. y. kas 6 valandas.

CYSTAGON vartojama neribotg laikg pagal Jiisy gydytojo nurodymus.
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Norédami lengvai atidaryti ir uzdaryti Cystagon buteliukg, vadovaukités toliau pateiktomis
instrukcijomis.

Talpyklés atidarymo ir uZdarymo nurodymai

Atidarymas Uzdarymas

Atidarymas Uzdarymas

Piestuka ar panasy daikta jstatykite tarp Piestuka ar panasy daikta jstatykite tarp
i8kiliy dangtelio daliy ir pasukite parodyta i8kiliy dangtelio daliy ir pasukite parodyta
kryptimi (pries$ laikrodzio rodykle). kryptimi (pagal laikrodzio rodykle).

Ka daryti pavartojus per didele CYSTAGON doze?
Jeigu Juis ar Jusy vaikas vaisto pavartojote daugiau, nei paskirta, atsirado mieguistumas, nedelsdami
kreipkités  gydytoja ar ligoninés skubios pagalbos skyriy.

Pamirs§us pavartoti CYSTAGON

Jei pamirSote pavartoti vaisto, iSgerkite jo kiek jmanoma greiciau, taciau jei iki kitos dozés liko
maziau kaip dvi valandos, pamirstaja doze praleiskite ir vaisto toliau vartokite pagal nustatytg grafika.
Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

CYSTAGON kai kuriems Zzmonéms gali sukelti mieguistuma ir sumazinti budruma. Prie§ atlikdami
pavojinga ar budrumo reikalaujantj darba, jsitikinkite, kad Zinote, kaip vaistas veikia Jus ar Jusy vaika.

Pastebétas toks Salutinis poveikis: labai dazni (pasireiSkia bent vienam i§ 10 pacienty), dazni
(pasireiskia bent vienam i§ 100 pacienty), nedazni (pasireiSkia bent vienam i§ 1 000 pacienty), reti
(pasireiskia bent vienam i§ 10 000 pacienty), labai reti (pasireiskia bent vienam i§ 100 000 pacienty).

- Labai daznas: vémimas, pykinimas, viduriavimas, apetito netekimas, karSCiavimas ir
mieguistumas.

- Daznas: pilvo skausmas ar diskomfortas, nemalonus burnos bei kiino kvapas, odos i§bérimas,
gastroenteritas, nuovargis, galvos skausmas, encefalopatija (smegeny sutrikimas) ir nenormaliis
kepeny funkcijos rodmenys.

- NedaZznas: odos strijos, odos pakitimai (kieti guziukai ant alktiniy), sanariy silpnumas, kojy

skausmai, kauly luziai, skoliozé (stuburo iskrypimas), kauly deformacijos ir trapumas, plauky
spalvos pokytis, sunki alerginé reakcija, mieguistumas, traukuliai, nervingumas, haliucinacijos,
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leukocity kiekio sumazéjimas, kraujavimu j virS§kinimo traktg pasireiSkianti skrandzio ar Zarnos
opa bei patinimu ir svorio didéjimu pasireisSkiantis poveikis inkstams.
Kadangi kai kuris Salutinis poveikis yra sunkus, paprasykite gydytojo nurodyti pavojingus simptomus.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

5. Kaip laikyti CYSTAGON
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje; pakuote lakyti sandarig, kad preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos bei drégmés.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

CYSTAGON sudétis

- Veiklioji medziaga yra cisteamino bitartratas (merkaptamino bitartratas). Kiekvienoje
CYSTAGON 50 mg kietoje kapsuléje yra 50 mg cisteamino (merkaptamino bitartrato
pavidalu). Kiekvienoje CYSTAGON 150 mg kietoje kapsuléje yra 150 mg cisteamino
(merkaptamino bitartrato pavidalu);

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, gelifikuotas krakmolas, magnio
stearatas/natrio laurilsulfatas, koloidinis silicio dioksidas, natrio kroskarmeliozé; kapsulés
apvalkalas: Zelatina, titano dioksidas, juodi kiety kapsuliy dazai (E172).

CYSTAGON isvaizda ir kiekis pakuotéje

Kietos kapsulés

- Cystagon 50 mg: baltos, nepermatomos kietos kapsulés su uzrasu CYSTA 50 ant kapsulés pagrindo
ir RECORDATI RARE DISEASES ant gaubtelio. 100 ar 500 kiety kapsuliy buteliukai. Gali biiti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

- Cystagon 150 mg: baltos, nepermatomos kietos kapsulés su uzrasu CYSTAGON 150 ant kapsulés
pagrindo ir RECORDATI RARE DISEASES ant gaubtelio.
100 ar 500 kiety kapsuliy buteliukai. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Pranciizija

Gamintojas

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
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F-92800 Puteaux
Prancitzija

arba

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Prancuzija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbbarapus

Recordati Rare Diseases
Tem.: +33 (0)1 47 73 64 58
®paHuus

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

EALdoa

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

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

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



Hrvatska

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

Ireland

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

Island

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

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

Kvmpog

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

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Roméinia

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

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

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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