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Cystadrops (merkaptamins)
Cystadrops parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Cystadrops un kapeéec tas lieto?

Cystadrops ir acim paredzétas zales, ko lieto pacientiem no seSu ménesu vecuma, kuriem ir cistinoze.
Cistinoze ir iedzimta slimiba, kad organisma uzkrajas dabiga viela cistins, veidojot kaitigus kristalus, jo
ipasi nierés un radzené (caurspidiga karta uz acs virsmas). Cystadrops lieto, lai mazinatu cistina
kristalu uzkrasanos radzené.

Ta ka cistinozes pacientu skaits ir mazs, slimibu uzskata par retu, un 2008. gada 7. novembri
Cystadrops tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Cystadrops satur aktivo vielu merkaptaminu (sauktu ari par cisteaminu).

Ka lieto Cystadrops?

Cystadrops var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi
cistinozes arstésana.

Cystadrops ir pieejamas acu pilienu veida. Ieteicama deva ir viens piliens katra aci, Cetras reizes diena
nomoda laika. Atkariba no acu parbauzu rezultatiem arsts var pakapeniski samazinat devu lidz vienam
pilienam diena. Arsté3ana jaturpina ilgstosi.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Cystadrops darbojas?

Kaitéjums, cistina kristaliem uzkrajoties radzenes siinas, var radit nopietnas redzes traucéjumus.
Cystadrops eso$a aktiva viela merkaptamins reagé ar cistinu, to izskidinot un veidojot vielas, ko var
izvadit no stinam. Iepilinot zales aci, cistina daudzums radzenes Siinas samazinas, mazinot kaitéjumu
acij.
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Kadi Cystadrops ieteikumi atklati sajos pétijumos?

Cystadrops salidzinaja ar citu, mazak koncentrétu merkaptaminu saturosu acu pilienu skidumu viena
pamatpétijuma, iesaistot 32 pacientus ar cistinozi no divu gadu vecuma. Galvenais efektivitates
raditajs bija cistina kristalu samazinajums radzen€, ko noteica ar mikroskopu un izteica skaitliski,
izmantojot in vivo konfokalas mikroskopijas (IVCM) raditajus. Raditaja diapazons ir no 0 Iidz 28, kur 0
norada, ka kristalu nav. Pétijuma sakuma abu grupu pacientu vid&jais raditajs bija 10. Tika pieradits,
ka Cystadrops ir efektivakas neka salidzindajuma zales cistina kristalu skaita samazinasana radzené péc
tris ménesu ilgas arstésanas: pacientiem, kuri lietoja Cystadrops, IVCM raditajs samazinajas par

4,6 punktiem, salidzinot ar 0,5 punktu samazinajumu pacientiem, kuri lietoja salidzindjuma zales.
Arstéjot pacientus ar Cystadrops, samazinajas ari fotofobija (acu diskomforts spilgta gaisma).

Papildu dati par pieciem bérniem, kas jaunaki par diviem gadiem, liecinaja, ka Cystadrops var
samazinat radzenes cistina kristalu nogulsnésanos bérniem no seSu ménesu vecuma. Turklat tika
pieradits, ka Cystadrops droSums bérniem ir lidzigs ka pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Cystadrops?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Cystadrops, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Cystadrops blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir saistitas ar
aci un ietver sapes, niezi un kairinajumu aci, pastiprinatu acu asarosanu, neskaidru redzi un okularo
hiperémiju (sarkanu aci). Sis blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidéji smagas un nav ilgstosas.

Kapéc Cystadrops ir registrétas ES?

Merkaptaminu saturosus acu pilienu skidumus, ko uz vietas sagatavo aptiekas vai slimnicas, izmanto
jau daudzus gadus cistinozes acu simptomu arstésana. Turklat pétijuma tika pieradits, ka Cystadrops
efektivi samazina cistina kristalu skaitu radzené. Sis zales ari uzlaboja citus cistinozes simptomus,
pieméram, fotofobiju. Attieciba uz droSumu, lai gan blakusparadibas saistiba ar aci ir novérotas |oti
bieZi, tas parasti ir viegli arstéjamas.

Tadé| Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Cystadrops, parsniedz So zalu radito risku,

un ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Cystadrops lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Cystadrops lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Cystadrops lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Cystadrops lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Cystadrops

2017. gada 19. janvari Cystadrops sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Cystadrops ir atrodama agentlras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cystadrops.
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