I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Cystadrops 3,8 mg/ml acu pilieni, Skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens mililitrs satur merkaptamina hidrohlorida daudzumu, kas ekvivalents 3,8 mg merkaptamina
(Mercaptamine) (cisteamins, Cysteamine).

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Viens mililitrs acu pilienu $kiduma satur 0,1 mg benzalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Acu pilieni, Skidums.

Viskozs, dzidrs Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cystadrops ir paredzets radzeng esoso cistina kristalu uzkrajumu arste€Sanai picaugusajiem un b&rniem
vecuma no 2 gadiem ar cistinozi.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Arstesana ar Cystadrops ir jauzsak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze cistinozes arstésana.
Devas

Ieteicama deva ir viens piliens katra aci, 4 reizes diena nomoda laika. Ieteicamais intervals starp katru
iepilinasanu ir 4 stundas. Deva ir progresivi jasamazina (Iidz mazakai kopg&jai dienas devai pa 1
pilienam katra aci) atkariba no oftalmologiska izmekl&juma rezultatiem (pieméram, cistina kristalu
uzkrajumiem radzeng, fotofobijas).

Ja pacients aizmirst veikt iepilinasanu, pacientam ir jaiesaka turpinat arst€Sanu ar nakamo
iepilinasanas reizi.

Deva nedrikst parsniegt 4 pilienus diena katra acT.

Ja Cystadrops lieto$ana tiek partraukta, cistina kristalu uzkrasanas radzené pieaug. ArstéSanu nedrikst
partraukt.

Pediatriskd populacija

Cystadrops var lietot bérniem no 2 gadiem tada pasa deva ka pieaugusajiem (skatit 5.1. apakSpunktu).
Cystadrops droSums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma lidz 2 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Okularai lietoSanai.



Lai atvieglotu zalu lietoSanu, pirms pirmas lietoSanas pacients ir jainformg, ka Cystadrops ir jalauj
sasilt I1dz istabas temperatiirai. Pacientam ir japasaka, ka p&c pilinataja pudelites pirmas atvérSanas
reizes ta ir jauzglaba istabas temperatiira.

Lai izvairTtos no salipu$am acim no rita, pacientam jaiesaka veikt ped€jo dienas iepilinaSanu vismaz
30 miniites pirms gulétiesanas.

Lai noverstu pilinataja uzgala un skiduma piesarnojumu, ir japariip&jas, lai ar pilinataja pudelites
pilinataja uzgali nepieskartos plakstiniem, apkartgjam vietam vai citam virsmam.

Pacients ir jainformé, ka pilinataja pudelite ir jaizmet péc 7 lietoSanas dienam.

Ja vienlaikus tiek lietotas citas vietgjas okularas zales, starp zalém ir jabiit desmit mintiSu intervalam.
Acu ziedes ir jalieto pedgjas.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Kontaktl&cas

Ir zinams, ka benzalkonija hlorids izmaina miksto kontaktlécu krasu. Ir jaizvairas no saskarsmes ar
mikstajam kontaktlécam. Pacientiem ir janorada pirms acu pilienu lietosanas iznemt kontaktlécas un
pagaidit vismaz 15 miniites pirms kontaktlécu ielik§anas atpakal.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Cystadrops satur benzalkonija hloridu, kas var izraisit acu kairinajumu.

Ir zinots, ka benzalkonija hlorids, ko biezi lieto ka konservantu oftalmologijas lidzekliem, izraisa
punktveida keratitu un/vai toksisko ¢tilaino keratitu. Ir nepiecieSama uzraudziba.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Ta ka ieteicama cisteamina bazes kopé€ja dienas deva ir ne lielaka par aptuveni 0,4% no augstakas
ieteicamas peroralas cisteamina devas visam vecuma grupam, nav sagaidama mijiedarbiba ar perorali
lietotajam zalem.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baros$ana ar kriti

Ieteicama cisteamina okulara kopgja dienas diena ir ne vairak par aptuveni 0,4% no augstakas
ieteicamas peroralas cisteamina devas visam vecuma grupam. Tapeéc sisteémiska cisteamina iedarbiba
pec okularas lietosanas ir zemaka neka p&c peroralas lietoSanas. Lai gan ietekme griitniecibas vai
barosanas ar kriiti laika nav paredzama, jo sistemiska cisteamina iedarbiba ir nenozimiga, ir jaieveéro
piesardzibas pasakumi, vienlaikus arstgjot ar peroralo cisteaminu.

Gritnieciba

Dati par cisteamina lictosanu griitniecibas laika ir ierobeZoti. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati, ieskaitot teratogenézi (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékiem
nav zinams. Nearst€tas cistinozes risks uz griitniecibu arl nav zinams.

Tapec peroralo cistenu nedrikst lietot griitniecibas laika, it Tpasi pirmaja trimestri, ja vien tas nav
neaizstajami nepiecieSams.

Ja tiek diagnosticeta vai planota griitnieciba, ir riipigi jaapsver arstéSanas nepiecieSamiba un paciente
ir jainforme par cisteamina iesp&jamo teratogénisko risku.



BaroSana ar krati

Cisteamina izdali$anas cilvéka piena nav zinama. Tomer, pamatojoties uz petjjumiem ar dzivniekiem
ar zido$am matitém un jaundzimuSajiem (skatit 5.3. apakSpunktu), sievietes, kas lieto peroralo
cisteaminu, nedrikst barot ar kriiti.

Fertilitate
Dati par cisteamina ietekmi uz cilvéku fertilitati nav pieejami. Pétijumi ar dzivniekiem pierada
fertilitates samazinasanos (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Cystadrops maz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Islaicigi (vid€ji mazak neka 1 miniti) neskaidra redze vai citi redzes trauc€jumi var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Ja iepilinasanas laika paradas neskaidra redze, pacientam pirms transportlidzeklu vadisanas vai
mehanismu apkalposanas ir japagaida, [idz redze atjaunojas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas ir sapes acis, okulara hiperémija, acu nieze, pastiprinata
asaroSana, neskaidra redze vai acu kairinajums. Lielaka dala no §STm nevélamam blakusparadibam ir
parejosas un vairums no tam ir vieglas vai vidgjas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Klmiskajos p&tijumos un Francijas NPU programma ar Cystadrops tika zinots par $adam nevélamam
blakusparadibam. Zinotas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas zemak pec organu sist€mas klases
un biezuma (uz pacientu).

Biezuma iedalijums ir definets $adi: loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1000 lidz
< 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec
pieejamiem datiem).

Organu sistémas klase Nevelamas blakusparadibas

Loti biezi: sapes acis, neskaidra redze, okulara hiperémija, acu
nieze, pastiprinata asarosana, nogulsnéjumi acis

Biezi: patologiskas sajiitas aci, sausums aci, sveskermena
sajlta acT, acu plakstina tiiska, acu plakstina kairinajums,
redzes trauc€jumi, miezagrauds

Acu bojajumi

Vispargji traucgjumi un reakcijas Loti biezi: diskomforts iepilinaSanas vieta (parsvara saliposas
ievadiSanas vieta acis un saliposas skropstas)
Biezi: sapes iepilinaSanas vieta

Pediatriska populacija

Nevélamo blakusparadibu biezums, veids un smagums bérniem ir tads pats ka pieauguSajiem.
Francijas NPU programma un kliniskajos petijumos tika apsekoti 69 pediatriskie pacienti. 19 pacienti
bija jaunaki par 6 gadiem, 21 pacients bija no 6 Iidz 12 gadu vecs un 29 pacienti bija vecuma no 12
lidz 18 gadiem.

ZinoS$ana par iespéjlamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.



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

4.9. Pardozesana
PardozéSana ar okularo lietoSanu ir mazticama.

Nejausas noriSanas gadijuma ir javeic pacienta uzraudziba un simptomu arsteésana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Oftalmologiskie Iidzekli, citi oftalmologiskie Iidzekli, ATK kods:
SO01XA21.

Darbibas mehanisms
Cisteamins samazina cistina kristalu uzkrasanos radzen& un darbojas ka cistina samazinos$s lidzeklis,
parversot cistinu cisteina un cisteina-cisteamina jauktajos disulfidos.

Kliiska efektivitate un droSums

Ar Cystadrops tika veikti divi kliniskie petijumi: vienas grupas klmiskais p&tifjums ar 8 be&rniem un
pieaugusajiem (petjums OCT-1) un randomizgts, daudzcentru, atklata mark&uma, aktiva lidzekla
kontrol&tais III fazes kliniskais pétijums (p&tijums CHOC), ko veica ar 32 pacientiem.

Petijums OCT-1

Saja pétijuma tika izvértéts Cystadrops drosums un efektivitate 5 gadu laika. Péc acu izmeklgsanas
tika veikta devas pielagosana. Neviens no pacientiem nepartrauca arstéSanu 5 gadu novérosanas
perioda.

Efektivitati novertgja ar In vivo konfokalo mikroskopijas kopgjo rezultatu (IVCM, In-Vivo Confocal
Microscopy rezultatu), nosakot cistina kristalu daudzumu 7 radzenes slanos. Pec 30 arsteéSanas dienam
ar mediano biezumu 4 iepilinasanas diena tika novérots 30% samazinajums [VCM kopégja rezultata.
Vidgjais 30% cistina kristalu uzkrajumu samazinajums radzen€ salidzinajuma ar bazliniju tika
saglabats laika gaita ar mediano devas rezimu 3 pilieni/act/diena (diapazona 1-3 pilieni) 7 no 8
pacientiem. Ar laiku fotofobijai bija tendence uzlaboties.

Petijums CHOC

Sis bija randomizéts, kontrolts p&tijums, lai izvértstu Cystadrops efektivitates un dro§uma profilu péc
90 dienu arstésanas perioda ar devu reZimu 4 pilieni/act/diena. Kopgjais [VCM rezultats bija primarais
efektivitates mérka kriterijs. Cystadrops sané€ma 15 pacienti. Vid€jais [VCM kopgjais rezultats tika
aprekinats 11 pacientiem. Tendence uz zemaku IVCM kopégjo rezultatu Cystadrops grupa tika
noverota 30. diena. 90. diena tika apstiprinats vidgjais samazinajums par 40% Cystadrops grupa.
Cystadrops parakums tika demonstréts, salidzinot ar kontrolgrupu (cisteamina hidrohlorids 0,10%),
p<0,0001, 95% TI (2,11; 5,58). Cystadrops parakums tika ar1 demonstréts attieciba uz petnieka
noverteto fotofobiju, salidzinot ar kontrolgrupu (cisteamina hidrohlorids 0,10%), p=0,0048, 95% TI
(0,23; 1,14).

Pediatriska populacija

Kliniskie dati par droSumu un efektivitati tika savakti 2 kltniskajos pétijumos (petijumi OCT-1 un
CHOC). Cystadrops sanéma pavisam 15 pediatriskie pacienti, no kuriem 3 pacienti (ieskaitot vienu 2
gadus vecu un vienu 3 gadus vecu pacientu) bija jaunaki par 6 gadiem. Efektivitates un droSuma
rezultati ir Iidzigi pediatriskaja un pieauguso populacija.

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus viena vai vairakas pediatriskas
populacijas apakSgrupas, ar Cystadrops arstgjot cistina kristala uzkrajumus radzeng cistinozes
pacientiem (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).



5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Cilveka farmakokingtiskais novertgjums pec Cystadrops okularas lietosanas netika veikts.

Lidzigi ka ar citiem vietgji lietotiem okulariem lidzekliem iesp€&jama sist€miska uzsiikSanas.
Tomeér ir janem vera, ka ieteikta cisteamina acu pilienu lietoSanas dienas deva nav lielaka par aptuveni
0,4% no augstakas ieteiktas peroralas cisteina dienas devas ikviena vecuma grupa.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ir paredzams, ka sisteémiska iedarbiba péc okularas lietoSanas biis zema. Vienlaicigi lietojot cisteamina
okularo un peroralo devu, jebkura sist€émiska riska pieaugums no okularas lietoSanas tiek uzskatits par
nenozimigu.

Prekliniskie dati par peroralo cisteaminu.:

Ir veikti genotoksicitates p&ttjumi: ir zinots par hromosomu aberaciju izraisiSanu barotnés audzeto
eikariotu $tinu Inijas, un specifiski petijumi ar cisteaminu neuzradija mutagénisku ietekmi Eimsa
testa, ne ar1 klastogénu ietekmi pelu mikrokodolinu testa.

Reproduktivitates petfjumi uzradija embriofetotoksisku ietekmi (resorbcijas un pecimplantéSanas
zaudgjumi) zurkam devas Itment 100 mg/kg/diena un trusiem, kas sanéma cisteaminu 50 mg/kg/diena.
Ir aprakstita teratogéniska iedarbiba zurkam, lietojot cisteaminu organogenézes perioda ar devu 100
mg/kg/diena.

Tas ir ekvivalents 0,6 g/m?/diena zurkai, kas ir mazak par pusi ieteicamas cisteTna kltniskas
uzturélanas terapijas dienas devas, tas ir, 1,30 g/m?/diena. Fertilitates samazinajums tika novérots
zurkam ar devu 375 mg/kg/diena, pie kuras kermena masas pieaugums tika aizkavets. Lietojot Sadu
devu, ar1 laktacijas perioda samazinajas peécnacgju kermena masas picaugums un dzivildze. Augstas
cisteamina devas pasliktina zZidoSo matiSu sp&ju pabarot savus mazulus. Atseviskas zalu devas
dzivniekiem inhib€ prolaktina sekréciju.

Cisteamina lietoSana zurku jaundzimusajiem izraisija kataraktu.
Augstas peroralas vai parenteralas cisteamina devas zurkam un pelém, bet ne pertikiem izraisa
divpadsmitpirkstu zarnas ctlas. Eksperimentala zalu lietoSana vairakam dzivnieku sugam izraisa

somatostatina izstkumu. Ta sekas zalu kliniska lieto$ana nav zinamas.

Ar cisteaminu nav veikti kancerogenitates p&tijumi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Benzalkonija hlorids

Dinatrija edetats

Natrija karmeloze

Citronskabes monohidrats

Natrija hidroksids (pH regul&sanai)
Salsskabe (pH regulésanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél $is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.



6.3. Uzglabasanas laiks
6 ménesi

P&c pirmas atveérsanas: 7 dienas. Uzglabat temperatiira 11dz 25°C. Neatdzeset. Uzglabat pilinataja

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Pirms pirmas atverSanas:
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Uzglabat flakonu arg&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

5 ml $kiduma 10 ml dzintarkrasas stikla flakona, kas noslegts ar brombutila aizbazni un hermetiz&ts ar
nopléSamu aluminija blivi. PVH pilinataja aplikators ar ABPE korki ir iepakots atseviski un ieklauts
katra kartona karba.

Katra kartona karba satur 1 flakonu un 1 pilinataja aplikatoru.

Iepakojums, kas satur 1 kartona kastiti, vai vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 4 kartona kastites.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pacienti jainforme, ka, atverot flakonu un pievienojot pilinataja aplikatoru, ir jaieveéro talak dotie
noradijumi.

e Ripigi nomazgajiet rokas, lai nepielautu mikrobiologiska piesarnojuma nonaksanu flakona
satura.

e Nonemiet zalo aizsargvacinu (1. att€ls).
e Nonemiet metala blivi (2. attgls).
e Nonemiet peleko aizbazni (3. attels) no flakona.
e P&c peleka aizbazna nonemsanas nepieskarieties flakona atverei.
nonemt
nonemt nonemt
zalais aizsargvacins etala blive P N p'elékai .
aizbaznis
flako
® ®

e Izpemiet pilinataju no maisina, nepieskaroties galam, kas paredzets pievienosanai pie flakona,
piestipriniet to (4. att€ls) pie flakona un nenonemiet to.



-

] mazais baltais
mazais baltais H uzgalis

pagriezt un uzgalis
3 -
g pilinatajs
\“»

~ )

piespiest, lai #
flakons

pilinatajs

e

flakons ®
L

e Nepazaudgjiet mazo balto uzgali (5. attels), kas uzmaucas uz pilinataja gala.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2017.gada 19. janvaris
Pedgjas parregistracijas datums: 2021.gada 15. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.



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

IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F - 92800 Puteaux

Francija

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieganas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

1. ZALUNOSAUKUMS

Cystadrops 3,8 mg/ml acu pilieni, $kidums
cisteamins

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I)

Viens mililitrs satur 3,8 mg cisteamina (merkaptamina) hidrohlorida veida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: benzalkonija hlorids (stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija), dinatrija edetats,
natrija karmelozes sals, citronskabes monohidrats, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums

1 flakons ar 5 ml §kiduma

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Okularai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

Izmest péc 7 dienam kop$ pirmas atverSanas.
Atverts datuma:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas atvérSanas: uzglabat ledusskapi. Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

gaismas. Uzglabat temperatiira 11dz 25°C. Neatdzesgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1049/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cystadrops

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJAIS IEPAKOJUMS (IEKLAUJOT BLUE BOX)

1. ZALUNOSAUKUMS

Cystadrops 3,8 mg/ml acu pilieni, $kidums
cysteamine

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I)

Viens mililitrs satur 3,8 mg cisteamina (merkaptamina) hidrohlorida veida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: benzalkonija hlorids (stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija), dinatrija edetats,
natrija karmelozes sals, citronskabes monohidrats, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums

Vairaku kastiSu iepakojums: 4 (4 iepakojumi ar 1 gab.) flakoni ar 5 ml $kiduma

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Okularai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

Izmest p&c 7 dienam kops pirmas atversanas.
Atverts datuma:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Pirms pirmas atvérSanas: uzglabat ledusskapi. Uzglabat flakonu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

gaismas. Uzglabat temperatiira 11dz 25°C. Neatdzesgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1049/002

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cystadrops

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA VIDEJAIS IEPAKOJUMS (BEZ BLUE BOX)

1. ZALUNOSAUKUMS

Cystadrops 3,8 mg/ml acu pilieni, $kidums
cysteamine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I)

Viens mililitrs satur 3,8 mg cisteamina (merkaptamina) hidrohlorida veida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: benzalkonija hlorids (stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija), dinatrija edetats,
natrija karmelozes sals, citronskabes monohidrats, natrija hidroksids, salsskabe, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums

1 flakons ar 5 ml §kiduma. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nepardot atseviski

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Okularai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

Izmest p&c 7 dienam kops pirmas atversanas.
Atverts datuma:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Pirms pirmas atvérSanas: uzglabat ledusskapi. Uzglabat flakonu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

gaismas. Uzglabat temperatiira 1idz 25°C. Neatdzesgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1049/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cystadrops
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Cystadrops 3,8 mg/ml acu pilienu skidums
cisteamins
Okularai lietosanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

Izmest p&c 7 dienam kops pirmas atversSanas.

4. SERIJAS NUMURS

Sérija

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

S5ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Cystadrops 3,8 mg/ml acu pilieni, $kidums
cisteamins (mercaptamine)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Cystadrops un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Cystadrops lietoSanas
3. Ka lietot Cystadrops

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Cystadrops

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Cystadrops un kadam noliikam to lieto

Kas ir Cystadrops
Cystadrops ir acu pilienu $kidums, kas satur aktivo vielu cisteaminu (to sauc arT par merkaptaminu).

Kadam nolukam to lieto
To lieto, lai samazinatu cistina kristalu daudzumu uz acs virsmas (radzenes) picaugusajiem un b&€rniem
no 2 gadu vecuma ar cistinozi.

Kas ir cistinoze

Cistinoze ir reta iedzimta slimiba, kad kermenis nesp€j aizvadit cistina (aminoskabes) parpalikumus,
izraisot cistina kristalu uzkrasanos dazados organos (piemeram, nierés un acis). Kristalu uzkrasanas
act var izraisit paaugstinatu jutibu pret gaismu (fotofobiju), radzenes bojasanos (keratitu) un redzes
zudumu.

2. Kas Jums jazina pirms Cystadrops lietoSanas

Nelietojiet Cystadrops $ados gadijumos
Ja Jums ir alergija pret cisteaminu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Cystadrops lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Citas zales un Cystadrops
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba un barosana ar kruti

Lai gan Cystadrops Iimenis asinis ir nenozimigs, ir jaievero noteikti piesardzibas pasakumi.

Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Ir iespgjams, ka tilit pec Cystadrops lietoSanas Jiisu redze biis neskaidra vairakas mintites. Nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, 11dz redze ir atkal skaidra.

Cystadrops satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 5 mikrogramus benzalkonija hlorida katra piliena, kas ir lidzvértigi 0,1 mg/ml.

Mikstas kontaktlecas var absorb&t benzalkonija hloridu, un tas var mainit kontaktlecu krasu. Pirms So
zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktl&cas, un tas jaievieto atpakal pec 15 mintGtem.

Benzalkonija hlorids var izraisit ari acu kairinajumu, it Tpasi, ja Jums ir sausas acis vai radzenes
(caurspidigs slanis acs prieksgja dala) bojajumi. Ja pec So zalu lietoSanas Jums ir neparasta sajiita acTs,
durstiSanas sajiita vai sapes acts, konsultgjieties ar savu arstu.

3. Ka lietot Cystadrops

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums ir teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva

e Jeteicama deva ir 1 piliens katra aci, 4 reizes diena nomoda laika.

e [eteicamais intervals starp katru iepilinasanu ir 4 stundas (piem&ram, jiis varat iepilinat acTs plkst.
8.00, 12.00, 16.00 un 20.00).

e Lai izvairitos no salipu$am acim no rita, ieteicams veikt pédejo dienas iepilinasanu vismaz 30
mintites pirms gul&tieSanas.

e Arsts saskana ar acu izmeklgjuma rezultatiem devu var pakapeniski samazinat (Iidz minimalajai
kopgjai dienas devai 1 piliens katra acl).

Lietojiet tikai, lai iepilinatu pilienus acis (okularai lietoSanai).

Lietojot acu pilienus, lidzu, ripigi ievérojiet zemak dotos noradijumus. Sis instrukcijas arf ir
pieejamas animétas filmas veida vietne www.cystadrops.net “QR kods tiks ieklauts”

1. darbiba: Ja flakons ieprieks vél nav lietots
e Cystadrops pirms pirmas lietoSanas ir jalauj sasilt [idz istabas temperattirai. Tas atvieglos
pilienu lietosanu.
e Pirms flakona pirmas lietoSanas vispirms ierakstiet atveérSanas datumu paredz&taja vieta uz
kartona karbas.
Riipigi nomazgajiet rokas, lai nepielautu bakteriala piesarnojuma nonaksanu flakona satura.
Nonemiet zalo aizsargvacinu (1. attels).
Nonemiet metala blivi (2. attels).
Nonemiet peleko aizbazni (3. attels) no flakona.
P&c peleka aizbazna nonemsanas nepieskarieties flakona atverei.

nonemt

nonemt nonemt

zalais aizsargvacins _ _
’ gvacin metala blTve

flak
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Iznemiet pilinataju no maisina, nepieskaroties galam, kas paredz&ts pievienosanai pie flakona,
piestipriniet to (4. att€ls) pie flakona. Nenonemiet pilinataju no flakona.

| er mazais baltais
. uzgalis
pagriezt un g

agrie i P mazais baltais |
piespiest, laie l alis pilinatajs
¥ r
4 N
/ X
- L flakon
© ( ®

- - -/

Nepazaudgjiet mazo balto uzgali (5. att€ls), kas uzmaucas uz pilinataja gala.

2. darbiba: Pirms acu pilienu lietoSanas

Parbaudiet atvér$anas datumu, ko pierakstijat uz kartona karbas. Cystadrops var lietot lidz 7
dienam kops atvérSanas briza.

Panemiet pilinataja pudeliti un atrodiet spoguli.

Nomazgajiet rokas.

3. darbiba: Acu pilienu iepilinasana

Turiet pilinataja pudeliti, paverstu uz leju, starp 1kski un pirkstiem. Pagrieziet pilinataja
pudeliti uz augsu un leju, lai veicinatu pilinataja uzpildiSanos.

Noskruivejiet pilinataja mazo balto uzgali.

Atlieciet galvu atpakal. Ar tiru pirkstu pavelciet plakstinu uz leju, lidz izveidojas “kabatina”
starp plakstinu un aci. Piliens nonaks $aja vieta (6. attls).

Pietuviniet pilinataja pudelites uzgali pie acs. Ja nepiecieSams, izmantojiet spoguli.

Ar pilinataju nepieskarieties acij, plakstinam, blakus vietam vai citam virsmam. Tas var
inficgt skidumu.

Viegli saspiediet pilinataju, lai iepilinatu vienu Cystadrops pilienu. Ievérojiet ipasu
piesardzibu, lai nepieskartos ar pirkstiem pilinataja galam.

Pec Cystadrops iepilinasanas ar pirkstu piespiediet acs stiiriti pie deguna (7. attéls), péc tam
viegli masgjiet augs&jo plakstinu, lai izplatitu acu pilienus pa visu aci.
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e Lai izvairitos no iespgjama kairinajuma, nonemiet zalu parpalikumus ap aci ar mitru salveti (8.
attels).

e Atkartojiet 3. darbibu otrai acij.

e Talit p&c liectosanas uzskriivgjiet atpakal mazo balto uzgali uz pilinataja.

4. darbiba: Acu pilienu uzglabasana péc lietoSanas
o elieciet pilinataja pudeliti kartona karba.
o Uzglabajiet Cystadrops istabas temperatiira (tas atvieglos pilinataja lietoSanu).
o Izmetiet péc 7 dienam kop$ atvérsanas.

Ja piliens aizkrit garam acij
Mgginiet atkal.

Ja lietojat Cystadrops kopa ar kadam citam acu zalem
Ieverojiet vismaz 10 minidi$u intervalu starp Cystadrops un jebkuru citu acu zalu lietoSanu. Acu ziedes
lietojiet pedgjas.

Ja Jiis nésajat mikstas kontaktlécas
Nelietojiet pilienus, kad kontaktlecas ir ieliktas. P&c iepilinasanas pagaidiet 15 minites, lai ieliktu
kontaktlecas atpakal acTs.

Ja esat lietojis Cystadrops vairak neka noteikts

Ja Jums ir gadijies iepilinat parak daudz pilienu acTs, izskalojiet acis, v€lams, ar fiziologisko $kidumu
(ja tas nav pieejams, tad ar siltu tideni). Vairak nepiliniet nevienu pilienu, Iidz nebiis pienacis laiks
nakamajai regularajai devai.

Ja esat aizmirsis lietot Cystadrops
Pagaidiet lidz nakamajai ieplanotajai devai un tad turpiniet ar savu regularo rezimu. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Cystadrops

Lai zales pienacigi iedarbotos, Cystadrops ir jalieto katru dienu. Ja partrauksiet lietot Cystadrops,
cistina kristalu uzkraSanas act (radzen€) var palielinaties un izraisit paaugstinatu jutibu pret gaismu
(fotofobija), radzenes bojasanos (keratitu) un redzes zaud&jumu. Tap&c pirms $is arst€Sanas
partrauksanas konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
JUs parasti varat turpinat lietot pilienus, ja vien blakusparadibas nav smagas. Ja Jums ir bazas,

konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Nepartrauciet lietot Cystadrops, kamér neesat konsultgjies ar
arstu.
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Tika zinots par §adam blakusparadibam:

Loti biezas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

sapes acis

acu apsartums, acu niez&Sana, acu kairinajums (dedzinasana)

acu asarosana

neskaidra redze

diskomforts vieta, kur piliens ir iepilinats (galvenokart, saltposas acis un salipoSas skropstas),
zalu nogulsn&Sanas uz skropstam un ap acim

Biezas blakusparadibas (var ietekmét [1dz 1 no 10 cilvekiem)
neparastas sajiitas acl, sajita, ka act ir kads sveSkermenis
sausas acis

pietiikusi plakstini

plakstinu kairinajums

redzes traucgjumi

sapes vieta, kur ir iepilinati pilieni

miezagrauds

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Cystadrops

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales p&c deriguma termina beigadm, kas noradits uz flakona etiketes un kastites pec
“Derigs Iidz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

Pirms atvérSanas:
e Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
o Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas atverSanas:
e Pierakstiet flakona atvérSanas datumu paredzetaja vieta uz kastites.
Cystadrops var lietot Iidz 7 dienam kops atveérSanas briza.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neatdzeset.

Péc 7 dienam kops pirmas atveér§anas datuma pilinataja pudelite ir jaizmet, pat ja ta nav
tuks$a. [zmantojiet jaunu flakonu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cystadrops satur
- Aktiva viela ir cisteamins (merkaptamins) hidrohlorida veida. Viens mililitrs acu pilienu
Skiduma satur 3,8 mg cisteamina.
- Citas sastavdalas ir benzalkonija hlorids (skatit 2. punktu “Cystadrops satur benzalkonija
hloridu”), dinatrija edetatu, natrija karmelozes sals , citronskabes monohidratu, natrija hidroksidu,
salsskabi un tideni injekcijam.

Cystadrops aréjais izskats un iepakojums
Cystadrops ir dzidrs un viskozs acu pilienu skidums.

Katra karba satur:
e 1 dzintarkrasas stikla flakonu ar 5 ml acu pilienu skiduma,
e 1 pilinataja aplikatoru.

Cystadrops ir pieejams iepakojuma, kas satur 1 kastiti, vai vairaku kastiSu iepakojuma, kas satur
4 kastites.

Visi iepakojuma lielumi jiisu valsti var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francija

RazZotajs

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francija

vai

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Recordati Recordati AB.

Tél/Tel: +32 2 46101 36 Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija
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bbarapus

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

ElLdoa

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

Espaiia

Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.

Tel: +34 91 659 28 90

Francija
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

Island

Recordati AB.
Simi:+46 8 545 80 230
Svipj6d
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Luxembourg/Luxemburg
Recordati

T¢l/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag
Recordati Rare Diseases
Tél: +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

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

Roménia

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuzsko



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

Kvbmpog

Recordati Rare Diseases
TnA 433147 73 64 58
ToAMia

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Si lieto§anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Suomi/Finland
Recordati AB.
Puh/Tel : +46 8 545 80 230

Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn€m par retam slimibam un to

arstéSanu.
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