ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Cystadrops 3.8 mg/mL soluzzjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull mL fih mercaptamine hydrochloride ekwivalenti ghal 3.8 mg mercaptamine (cysteamine).

Eccipjent b’effett maghruf:
Kull mL ta' soluzzjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn fih 0.1 mg ta' benzalkonium chloride.

Ghal-lista shiha ta' ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn.

Viskuza, soluzzjoni cara.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Cystadrops huwa indikat ghall-kura ta’ depoziti ta’ kristall ¢istina fil-kornea f’adulti u tfal minn eta ta’
6 xhur b’¢istinozi.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b’Cystadrops ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’
cystinosis.

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ qatra f’kull ghajn, 4 darbiet kuljum fis-sighat li taghmel imqajjem. L-
intervall rakkomandat bejn kull tfigh huwa 4 sighat. Id-doza tista’ titnaqqas progressivament (ghal
doza totali minima kuljum ta’ qatra f’kull ghajn) skont ir-rizultati tal-ezami oftalmiku (bhal
perezempju depoziti ta’ kristall ¢istina fil-kornea, fotofobija).

Jekk il-pazjent jagbez taqtira, il-pazjent ghandu jinghata l-istruzzjoni biex ikompli 1-kura bit-taqtira li
jkun imiss.

Id-doza m’ghandhiex tagbez 1-4 taqtiriet kuljum f’kull ghajn.

L-akkumulazzjoni ta’ kristalli ¢istina fil-kornea tizdied jekk Cystadrops jitwaqqaf. Il-kura
m’ghandhiex titwaqqaf.

Popolazzjoni pedjatrika

Cystadrops jista’ jintuza fuq pazjenti pedjatri¢i minn eta ta’ 6 xhur bl-istess doza tal-adulti (ara
sezzjoni 5.1).

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Cystadrops fit-tfal ta’ eta inqas minn 6 xhur ma gewx determinati s'issa.
Dejta mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu fl-ghajnejn.



Qabel l-ewwel amministrazzjoni, sabiex tigi ffacilitata I-amministrazzjoni, il-pazjent ghandu jinghata
struzzjonijiet sabiex igib lura Cystadrops f'temperatura ambjentali. Wara li jinfetah ghall-ewwel darba,
il-pazjent ghandu jinghata struzzjonijiet biex izomm il-kontagoc¢i maghluq f'temperatura ambjentali.

Biex il-pazjent jevita li jkollu ghajnejh iwahhlu, dan ghandu jinghata 1-parir li japplika l-ahhar qatra
tal-gurnata tal-inqas 30 minuta qabel ma jidhol jorqod.

Biex tigi prevenuta l-kontaminazzjoni tas-soluzzjoni u l-ponta tal-qattara, ghandu jkun hemm
attenzjoni biex ma jintmissux il-kpiepel tal-ghajnejn, il-partijiet tal-madwar jew xi uc¢uh ohra mal-
ponta tal-qattara tal-kontagocci.

[l-pazjent ghandu jinghata l-istruzzjoni biex jarmi l-kontago¢¢i wara 7 ijiem ta’ uzu.

F’kaz ta’ terapija konkomitanti ma’ prodotti medic¢inali topikali ghall-ghajnejn ohra, ghandu jinghata
intervall ta’ ghaxar minuti bejn applikazzjonijiet successivi. L-ingwenti tal-ghajnejn ghandhom
jinghataw l-ahhar.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Lentijiet tal-kuntatt

Benzalkonium huwa maghruf li jtellef il-kulur lill-lentijiet tal-kuntatt rotob. Il-kuntatt mal-lentijiet tal-
kuntatt rotob ghandu jigi evitat. Il-pazjenti ghandhom jinghataw l-istruzzjoni biex inehhu I-lentijiet tal-
kuntatt qabel ma jaghmlu l-qtar ghall-ghajnejn u jistennew tal-inqas 15-i1 minuta qabel ma jergghu
jilbsu l-lentijiet tal-kuntatt.

Ec¢ipjent b’effett maghruf
Cystadrops fih benzalkonium chloride 1i jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajn.

rapportat li jikkawza punctate keratopathy u/jew keratopatija bl-ul¢eri tossika. Huwa mehtieg
monitoragg.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.

Billi d-doza totali rakkomandata ta’ kuljum ta’ bazi ta' cysteamine mhijiex iktar minn madwar 0.4 %
tal-oghla doza orali rakkomandata ta’ cysteamine bazi fi kwalunkwe grupp ta' etajiet, mhija mistennija
l-ebda interazzjoni ma' prodotti medic¢inali moghtija mill-halq.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Id-doza totali rakkomandata ta’ kuljum ta’ cysteamine ghall-ghajnejn mhijiex iktar minn madwar

0.4 % tal-oghla doza rakkomandata ta’ cysteamine orali fi kwalunkwe grupp ta' etajiet. Ghalhekk, 1-
espozizzjoni sistemika ta’ cysteamine wara l-ghoti fl-ghajnejn hija inqas minn wara I-ghoti mill-halg.
Ghalkemm mhuma mistennija l-ebda effetti waqt it-tqala u t-treddigh, billi l-espozizzjoni sistemika
ghal cysteamine hija negligibbli, ghandhom jittiehdu 1-prekawzjonijiet bil-kura konkomitanti
b’cysteamine orali.



Tgala
M’hemmx dejta adegwata dwar 1-uzu ta’ cysteamine f'nisa tqal. Studji fannimali urew effett tossiku

fuq is-sistema riproduttiva, inkluz teratogenesi (ara 5.3). Ir-riskju potenzjali ghall-bniedem mhuwiex
maghruf. L-effett ta’ ¢istinozi mhux ikkurata fuq it-tqala mhuwiex maghruf ukoll.

Ghalhekk, cysteamine orali m’ghandux jintuza waqt it-tqala, b>’mod partikolari matul I-ewwel
trimestru, sakemm ma jkunx mehtieg b’mod car.

Jekk tqala tkun dijanjostikata jew ippjanata, il-kura ghandha terga' tigi kkunsidrata bir-reqqa u 1-
pazjent ghandu jigi mwissi bir-riskju teratogeniku potenzjali ta’ cysteamine.

Treddigh
L-eliminazzjoni ta’ cysteamine fil-halib ta-sider tal-bniedem mhijiex maghrufa. Madankollu,

minhabba r-rizultati tal-istudji tal-annimali f ommijiet li qed ireddghu u t-trabi tat-twelid (ara
sezzjoni 5.3), nisa li jkunu qged jiehdu cysteamine orali m’ghandhomx ireddghu.

Fertilita
M’hemm I-ebda dejta disponibbli dwar l-effett ta’ cysteamine fuq il-fertilita tal-bniedem. Studji
fannimali wrew tnaqqis fil-fertilita (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Cystadrops jista’ jkollu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Vista mcajpra temporanja (f"'medja inqas minn minuta) jew disturbi vizwali ohra jistghu jaffettwaw il-
hila biex issuq jew thaddem magni.

Jekk il-vista m¢ajpra ssehh meta jintefa' I-gtar, il-pazjent ghandu jistenna sakemm il-vista ticcara qabel
ma jsuq jew ihaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni huma ugigh fl-ghajnejn, iperimija okulari, hakk fl-ghajnejn, zieda
fit-tidmigh, vista mc¢ajpra jew irritazzjoni fl-ghajnejn. [l-maggoranza ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi
huma temporanji u hatha huma hfief u moderati.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew rapportati matul il-provi klini¢i u lI-programm Franc¢iz NPU
b’Cystadrops. Reazzjonijiet avversi rapportati huma mnizzla hawn taht, skont is-sistema tal-klassifika
tal-organi u skont il-frekwenza (skont il-pazjent).

Il-frekwenzi huma definiti bhala: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni
(= 1/1,000 sa < 1/100), rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000), mhux maghrufin (ma
tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Sistema tal-klassifika tal-organi Reazzjonijiet avversi

Komuni hafna: ugigh fl-ghajnejn, vista mcajpra, irritazzjoni fl-
Disturbi fl-ghajnejn ghajnejn, iperimija okulari, hakk fl-ghajnejn, zieda fit-tidmigh,
depozitu fl-ghajn

Komuni: sensazzjoni mhux normali fl-ghajnejn, ghajnejn
nexfin, sensazzjoni ta’ xi haga gewwa I-ghajnejn, edema fil-
kpiepel tal-ghajnejn, irritazzjoni fil-kpiepel tal-ghajnejn,
indeboliment fil-vista, hordeolum

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ | Komuni hafna: skonfort fis-sit tat-tfigh tal-qtar (I-iktar ghajnejn
mnejn jinghata iwahhlu u xaghar tal-ghajnejn iwahhal)
Komuni: ugigh fis-sit tat-tfigh tal-qtar




Popolazzjoni pedjatrika

[l-frekwenza, it-tip u s-severita tar-reazzjonijiet avversi fit-tfal huma Il-istess bhal fl-adulti.

74 pazjent pedjatriku gew segwiti permezz ta’ provi klini¢i u l-programm Franciz NPU. 5 pazjenti
kellhom inqas minn sentejn, l-izghar kellu 13-il xahar, 19-il pazjent kellhom inqas minn 6 snin, 21
bejn 6 u 12-il sena u 29 bejn 12 u 18-il sena.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
Huwa improbabbli li jkun hemm doza eécessiva bl-ghoti fl-ghajnejn.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, ghandu jkun hemm monitoragg u gestjoni sintomatika tal-pazjent.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Oftalmologici, oftalmologic¢i ohra, Kodi¢i ATC: SO1XA21.
Mekkanizmu ta’ azzjoni

Cysteamine inaqqas l-akkumulazzjoni ta’ kristalli ¢istina fil-kornea bhala agent li jnaqqas i¢-Cistina u
jikkonverti ¢-¢istina f’cysteine u disulfides imhalltin cysteine-cysteamine.

Effikacja klinika u sigurta
Saru tliet provi klini¢i b’Cystadrops:
e  prova klinika b'fergha wahda fuq 8 itfal u adulti (studju OCT-1)
e  prova klinika randomizzata, b'multi¢entru, b'tikketta mikxufa, kontrollata b'mod attiv ta'
fazi III (studju CHOC) fuq 32 pazjent
e studju (CYT-C2-001) b’tikketta mikxufa, b’fergha wahda, b’multicentru imwettaq fuq
5 pazjenti b’eta ta’ inqas minn sentejn.

Studju OCT-1

Dan l-istudju evalwa s-sigurta u l-effikacja ta’ Cystadrops matul 5 snin. L-adattament ghad-doza sar
wara ezami okulari. L-ebda pazjent ma waqqaf il-kura matul il-5 snin ta’ segwitu.

L-effikacja giet evalwata b'puntegg totali In-Vivo Confocal Microscopy (puntegg IVCM) billi gew
ikkwantifikati I-kristalli ¢istina fis-7 saffi tal-kornea. Wara 30 jum ta’ kura u bi frekwenza medjana ta’
4 taqtiriet kuljum, gie osservat tnaqqis medju ta’ 30 % fil-puntegg [IVCM totali. Tnaqqis medju fid-
depoziti ta’ kristalli ¢istina fil-kornea ta’ 30 %, meta mqabbel mal-linja bazi, inzamm matul iz-zmien
b’regim ta’ dozagg medjan ta' 3 taqtiriet/ghajn/kuljum (medda 1 - 3 taqtiriet) ghal 7 mit-8 pazjenti. Il-
fotofobija kellha t-tendenza li tmur ghall-ahjar maz-zmien.

Studju CHOC

Dan l-istudju kien prova randomizzata, kkontrollata biex tevalwa l-effikacja u l-profil ta’ sigurta ta’
Cystadrops wara perjodu ta’ 90 jum ta’ kura b’regim ta’ doza ta’ 4 taqtiriet/ghajn/kuljum. [l-puntegg
IVCM totali kien I-punt ta' tmiem primarju tal-effikacja. 15-il pazjent kienu esposti ghal Cystadrops.
Il-puntegg IVCM totali medju kien ikkalkolat ghal 11-il pazjent. Giet osservata xejra lejn puntegg
IVCM totali iktar baxx fil-grupp ta’ Cystadrops fil-jum 30. It-tnaqqis medju ta' 40 % fil-fergha ta'
Cystadrops kien ikkonfermat fil-jum 90. Is-superjorita ta' Cystadrops intweriet meta mgabbel mal-
fergha ta’ kontroll (cysteamine hydrochloride 0.10 %) p<0.0001 95 % CI (2.11; 5.58). Is-superjorita


about:blank

ta’ Cystadrops intweriet ukoll ghall-fotofobija stmata mill-investigatur meta mqabbla mal-fergha ta’
kontroll (cysteamine hydrochloride 0.10 %) p=0.0048 95% CI (0.23; 1.14).

Popolazzjoni pedjatrika

Ingabret dejta klinika dwar is-sigurta u l-effika¢ja matul it-3 provi klini¢i (studji OCT-1, CHOC u
CYT-C2-001). Total ta’ 20 pazjent gew esposti ghal Cystadrops li minnhom 5 individwi kellhom eta
ta’ inqas minn sentejn. L-izghar pazjent irregistrat kellu 13-il xahar. Ir-rizultati tal-effikac¢ja u s-sigurta
huma simili fil-popolazzjoni pedjatrika u adulta.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Ma saritx evalwazzjoni farmakokinetika tal-bniedem wara 1-ghoti ta’ Cystadrops fl-ghajnejn.

Hemm probabbilta li jsehh assorbiment sistemiku bhalma jsehh fi prodotti ohra moghtija b’mod
topiku.

Madankollu ghandu jigi kkunsidrat 1i d-doza rakkomandata ta’ kuljum ta’ cysteamine applikat bhala
qtar ghall-ghajnejn mhijiex iktar minn 0.4 % tal-oghla doza orali rakkomandata ta’ kuljum ta’
cysteamine fi kwalunkwe grupp ta’ etajiet.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

L-espozizzjoni sistemika wara l-ghoti fl-ghajnejn hija anti¢ipata li tkun baxxa. Meta jkun hemm uzu
konkomitanti ta’ kura okulari u orali b’cysteamine, il-kontribuzzjoni ghal xi riskju sistemiku mill-
ghoti fl-ghajnejn hija kkunsidrata negligibbli.

Dejta ta' gabel l-uzu kliniku dwar cysteamine orali:

Twettqu studji dwar il-genotossicita: giet irrapportata induzzjoni ta’ aberrazzjonijiet tal-kromozomi
f’linji ta’ celloli ewkarjotici kkulturati u studji specifi¢i b’cysteamine ma wrew l-ebda effett
mutagenetiku fit-test Ames jew xi test klastogeniku fit-test tal-mikronukleu fil-grieden.

Studji tar-riproduzzjoni wrew effetti tossici fuq l-embriju u I-fetu (telf mill-assorbiment mill-gdid u
wara l-impjantazzjoni) f’firien fil-livell ta’ doza ta’ 100 mg/kg/kuljum u fi fniek li réevew cysteamine
50 mg/kg/kuljum. Gew deskritti effetti teratogenici fil-firien meta cysteamine nghata matul il-perjodu
ta’ organogenesi f’doza ta’ 100 mg/kg/kuljum.

Din hija ekwivalenti ghal 0.6 g/m?/kuljum fil-far, li huwa inqas minn nofs id-doza ta’ manteniment
kliniku rakkomandata ta’ cysteamine, jigifieri 1.30 g/m%kuljum. Gie osservat tnaqqis fil-fertilita fil-
firien bi 375 mg/kg/kuljum, doza li biha z-zieda fil-piz tal-gisem kienet imdewma. B’din id-doza, z-
zieda fil-piz u s-sopravivenza tal-friech waqt it-treddigh tnaqgset ukoll. Dozi gholjin ta’ cysteamine
inaqqsu l-abilita ta’ ommijiet li qed ireddghu biex jitimghu liz-zghar taghhom. Dozi wahdiena tal-
prodotti medicinali jinibixxu s-sekrezzjoni ta’ prolactin fl-annimali.

L-ghoti ta’ cysteamine f’firien li ghadhom jitwieldu ikkaguna l-katarretti.

Dozi gholjin ta’ cysteamine, kemm mill-halq kif ukoll parentali, jipproducu ulceri duwodenali fil-
firien u I-grieden izda mhux fix-xadini. L-ghoti sperimentali tal- prodotti medi¢inali jikkawza tnaqqis
ta’ somatostatin "hafna specijiet ta’ annimali. Il-konsegwenza ta’ dan ghall-uzu kliniku tal prodotti

medi¢inali mhijiex maghrufa.

Ma sar l-ebda studju kar¢inogenici b’cysteamine.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Benzalkonium chloride



Disodium edetate

Carmellose sodium

Citric acid monohydrate

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji tal-kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
6 xhur

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba: 7 ijiem. AhZen f'temperatura taht 25°C. Taghmlux fil-frigg. Zomm
il-kontago¢c¢i maghluq sew fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa' mid-dawl.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Qabel i jinfetah ghall-ewwel darba:

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta' barra sabiex tilqa' mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta' hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Soluzzjoni ta’ 5 mL f’kunjett tal-hgieg ta' kulur ambra ta’ 10 mL maghluq b’tapp tal-bromobutyl u
ssigillat b’tapp tal-aluminju li jiccarrat. Applikatur ghat-tqattir tal-PVC b’gheluq HDPE huwa ppakkjat
separatament u inkluz f’kull kaxxa tal-kartun.

Kull kaxxa tal-kartun fiha kunjett u applikatur ghat-tqattir.

Pakkett ta’ kaxxa tal-kartun wahda jew pakkett multiplu li fih 4 kaxxi tal-kartun.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Il-pazjent ghandu jigi avzat biex isegwi l-istruzzjonijiet hawn taht biex jiftah il-kunjett u jwahhal 1-
applikatur ghat-tqattir:

Ahsel idejk sew biex tevita l-kontaminazzjoni mikrobijologika tal-kontenut tal-kunjett.
Nehhi t-tapp protettiv ahdar (stampa 1).

Nehhi s-sigill tal-metall (stampa 2).

Nehhi t-tapp il-griz (stampa 3) mill-kunjett.

Tmissx il-ftuh tal-kunjett wara li tnehhi t-tapp il-griz.
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e Ohrog il-qattara mill-pakkett taghha, minghajr ma tmiss it-tarf li jrid jehel mal-kunjett,
wahhalha (stampa 4) mal-kunjett u taglaghhiex.
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e Kun zgur li ma titlifx it-tapp abjad zghir (stampa 5) li jkun fuq il-parti ta’ fuq tal-qattara.
Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux

Franza

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/15/1049/001

EU/1/15/1049/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15 jannar 2017
Data tal-ahhar tigdid: 15 ta’ settembru 2021



10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Franza

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franza

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali 1i jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigi pprezentat PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont [-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

11



ANNESS IIT

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1.ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cystadrops 3.8 mg/mL soluzzjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn
cysteamine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL fih 3.8 mg ta' cysteamine (mercaptamine), bhala hydrochloride.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti:benzalkonium chloride (ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni), disodium edetate, carmellose
sodium, citric acid monohydrate, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ta' qtar ghall-ghajnejn

Kunjett ta” 5 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghall-ghajnejn.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Armi 7 ijiem wara li jinfetah ghall-ewwel darba.
Infetah fi:

14



‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel jinfetah ghall-ewwel darba: ahzen fi frigg. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta' barra sabiex tilga'
mid-dawl.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba: Zzomm il-kontago¢¢i maghluq sew fil-kartuna ta' barra sabiex tilqa'
mid-dawl. Ahzen ftemperatura taht 25°C. Taghmlux fil-frigg.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franza

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/15/1049/001

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Cystadrops

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (INKLUZA L-BLUE BOX)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cystadrops 3.8 mg/mL soluzzjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn
cysteamine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL fih 3.8 mg ta' cysteamine (mercaptamine), bhala hydrochloride.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti:benzalkonium chloride (ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni), disodium edetate, carmellose
sodium, citric acid monohydrate, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ta' qtar ghall-ghajnejn

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) kunjetti ta’ 5 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghall-ghajnejn.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Armi 7 ijiem wara li jinfetah ghall-ewwel darba.
Infetah fi:
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel jinfetah ghall-ewwel darba: ahzen fi frigg. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta' barra sabiex tilga'
mid-dawl.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba: Zzomm il-kontago¢¢i maghluq sew fil-kartuna ta' barra sabiex tilqa'
mid-dawl. Ahzen ftemperatura taht 25°C. Taghmlux fil-frigg.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franza

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/15/1049/002

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Cystadrops

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-BLUE BOX)

1.ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cystadrops 3.8 mg/mL soluzzjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn
cysteamine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull mL fih 3.8 mg ta' cysteamine (mercaptamine), bhala hydrochloride.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti:benzalkonium chloride (ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni), disodium edetate, carmellose
sodium, citric acid monohydrate, sodium hydroxide, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ta' qtar ghall-ghajnejn

Kunjett wiehed ta’ 5 mL. Komponent ta’ pakkett multiplu. M’ghandux jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghall-ghajnejn.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Armi 7 ijiem wara li jinfetah ghall-ewwel darba.
Infetah fi:
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel jinfetah ghall-ewwel darba: ahzen fi frigg. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta' barra sabiex tilga'
mid-dawl.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba: Zzomm il-kontago¢¢i maghluq sew fil-kartuna ta' barra sabiex tilqa'
mid-dawl. Ahzen ftemperatura taht 25°C. Taghmlux fil-frigg.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franza

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/15/1049/002

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Cystadrops
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL- PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Cystadrops 3.8 mg/mL soluzzjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn
cysteamine
Uzu ghall-ghajnejn.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Armi 7 ijiem wara li jinfetah ghall-ewwel darba.

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

5 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Cystadrops 3.8 mg/mL soluzzjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn
cysteamine (mercaptamine)

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Cystadrops u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Cystadrops
Kif ghandek tuza Cystadrops

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Cystadrops

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ANl S e

1. X’inhu Cystadrops u ghalxiex jintuza

X’inhu Cystadrops
Cystadrops huwa soluzzjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn li fih is-sustanza attiva cysteamine (maghrufa
wkoll bhala mercaptamine).

Ghalxiex jintuza
Dan jintuza biex inaqqas il-kwantita ta’ kristalli ¢istina fil-wic¢ tal-ghajn (kornea) f’adulti u tfal minn
eta ta’ 6 xhur b’¢istinozi.

X’inhi ¢istinozi

Cistinozi hija marda ereditarja rari li fiha I-gisem ma jkunx kapaci jnehhi ¢-¢istina zejda (amino
acidu), li jikkawza l-akkumulazzjoni ta' kristalli ¢istina f’diversi organi (bhal perezempju 1-kliewi u 1-
ghajnejn). L-akkumulazzjoni tal-kristalli fl-ghajn tista’ twassal ghal zieda fis-sensittivita ghad-dawl
(fotofobija), deterjorament tal-kornea (keratopatija) u telf ta’ vista.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Cystadrops

Tuzax Cystadrops

Jekk inti allergiku ghal cysteamine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza Cystadrops.

Medicini ohra u Cystadrops
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan I-ahhar jew tista’ tuza xi medi¢ina ohra.
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Tqala u treddigh

Anke jekk il-livell ta’ Cystadrops fid-demm huwa negligibbli, ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet.
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista' tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Jista’ jkun 1i I-vista tieghek tkun im¢ajpra ghal ftit minuti ezatt wara li tuza Cystadrops. Issugx jew
thaddimx magni qabel ma jkollok il-vista cara.

Cystadrops fih benzalkonium chloride

Din il-medi¢ina fiha 5 mikrogammi ta’ benzalkonium chloride f’kull qatra 1i huma ekwivalenti ghal
0.1 mg/mL.

Benzalkonium chloride jista’ jigi assorbit minn lentijiet tal-kuntatt rotob u jista’ jibdel il-kulur
tal-lentijiet tal-kuntatt. Ghandek tnehhi I-lentijiet tal-kuntatt qabel ma tuza din il-medicina u terga’
tilbishom 15-il minuta wara.

Benzalkonium chloride jista’ wkoll jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn, spe¢jalment jekk ghandek
ghajnejn xotti jew disturbi fil-kornea (is-saff ¢ar fuq quddiem tal-ghajn). Jekk thoss sensazzjoni mhux
normali fl-ghajnejn, tingiz jew ugigh fl-ghajnejn wara li tuza din il-medic¢ina, kellem lit-tabib tieghek.

3. Kif ghandek tuza Cystadrops

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢cekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Doza rakkomandata

e |d-doza rakkomandata hija qatra f’kull ghajn, 4 darbiet kuljum fis-sighat li taghmel imqajjem.

e L-intervall rakkomandat bejn kull applikazzjoni huwa ta' 4 sighat (perezempju, tista’ tichu l-qtar
tieghek fit-8:00 am, 12:00 pm, 4:00 pm u 8:00 pm).

e Biex tevita li jkollok ghajnejk iwahhlu, huwa rakkomandat li tapplika l-ahhar qatra tal-jum tal-
inqas 30 minuta qabel ma tidhol torqod.

e ]d-doza titnaqqas gradwalment (ghal total minimu kuljum ta' qatra f’kull ghajn) mit-tabib tieghek
skont l-ezamijiet fuq 1-ghajnejn.

Uza l-qtar fl-ghajnejn biss (uzu okulari).
Biex tuza l-qtar ghall-ghajnejn, jekk joghgbok segwi l-istruzzjonijiet hawn taht bir-reqqa. Dawk

l-istruzzjonijiet huma disponibbli wkoll bhala film animat fuq www.cystadrops.net ‘Ghandu jigi
inkluz il-kodi¢i QR’

L-Ewwel Pass: Qabel ma tuza l-kunjett ghall-ewwel darba
e (Cystadrops ghandu jingieb lura ghal temperatura ambjentali qabel l-ewwel amministrazzjoni.
Dan jiffacilita I-uzu tal-qtar.
e Immedjatament qabel ma tuza l-kunjett ghall-ewwel darba, ikteb id-data ta’ meta ftahtu fl-
ispazju provdut fuq il-kaxxa tal-kartun.
Ahsel idejk sew biex tevita I-kontaminazzjoni mill-batterji tal-kontenut tal-kunjett.
Nehhi t-tapp protettiv ahdar (stampa 1).
Nehhi s-sigill tal-metall (stampa 2).
Nehhi t-tapp il-griz (stampa 3) mill-kunjett.
Tmissx il-ftuh tal-kunjett wara li tnehhi t-tapp il-griz.
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e Kun zgur li ma titlifx it-tapp abjad zghir (stampa 5) li jkun fuq il-parti ta’ fuq tal-qattara.

It-Tieni Pass: Qabel ma tuza l-qtar ghall-ghajnejn

Iccekkja d-data tal-ftuh 1i ktibt fuq il-kaxxa tal-kartun. Cystadrops jista’ jintuza sa 7 ijiem
mid-data tal-ftuh.

e  Gib il-kontago¢¢i u mera.

o Ahsel idejk.

It-Tielet Pass: Kif tuza l-qtar ghall-ghajnejn

Zomm il-kontagoééi, ippuntat ‘l isfel, bejn is-saba’ 1-kbir u s-swaba I-ohra. Caglaq b’mod sod
il-kontagoc¢i ‘I fuqu ‘1 isfel biex tiffacilita I-mili tal-qattara.

e Holl it-tapp abjad zghir minn mal-qattara.

Itfa rasek lura. Nizzel il-kappell t’ghajnejk b’saba’ nadif, sakemm ma jkun hemm “but” bejn
il-kappel t’ghajnejk u ghajnejk. Il-qatra tmur hemm (stampa 6).

e Ressaq it-tarf tal-kontagocc¢i qrib ghajnejk. Uza I-mera jekk tghinek.
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Tmissx ghajnejk jew il-kappell t’ghajnejk, il-parti tal-madwar jew xi u¢uh ohra mal-
qattara. Dawn jistghu jinfettaw il-qtar.

Bil-mod aghfas il-qattara biex tohrog qatra Cystadrops kull darba. Oqghod attent/a hatna li ma
tmissx il-ponta tal-qattara bis-swaba’.

Wara li tuza Cystadrops, aghfas saba’ fil-kantuniera t’ghajnejk hdejn imniehrek (stampa 7),
imbaghad gentilment immassaggja I-parti ta’ fuq tal-kappell t’ghajnejk biex tferrex il-qtar

ghall-ghajnejn m’ghajnejk kollha.

e Biex tevita l-possibbilta ta' irritazzjoni, nehhi I-medi¢ina zejda madwar 1-ghajn b’karta
assorbenti niedja (stampa 8).

e Irrepeti it-tielet pass ghall-ghajn 1-ohra.

e Erga poggi t-tapp abjad zghir fuq il-qattara immedjatament wara l-uzu.

Ir-Raba' Pass: Il-hzin tal-qtar ghall-ghajnejn wara l-uzu
e Poggi l-kontagocei fil-kaxxa tal-kartun.
e Zomm Cystadrops ftemperatura tal-kamra (din tiffa¢ilita I-uzu tal-qattara).
e Armih 7 ijiem wara li tifthu.

Jekk xi qatra ma taqax f"ghajnejk
Erga prova.

Jekk tuza Cystadrops ma’ medicina ghall-ghajnejn ohra

Kun Zgur li hemm tal-inqas perjodu ta’ 10 minuti bejn l-uzu ta’ Cystadrops u I-medicina 1-ohra ghall-

ghajnejn. L-ingwenti ghall-ghajejn applikahom 1-ahhar.

Jekk tuza l-lentijiet tal-kuntatt rotob

Tuzax il-qtar meta jkollok il-lentijiet f’ghajnejk. Wara li tuza l-qtar stenna 15-il minuta qabel ma terga'

tilbes il-lentijiet tal-kuntatt.

Jekk tuza Cystadrops aktar milli suppost

Jekk titfa' ammont zejjed ta' qtar fghajnejk, lahlah ghajnejk, preferibbilment b’soluzzjoni salina (jew
jekk ma jkollokx b’ilma shun). Taghmilx iktar qtar sakemm ma jkunx sar il-hin ghad-doza regolari li

jmiss tieghek.

Jekk tinsa tuza Cystadrops

Stenna ghall-applikazzjoni skedata li jmiss u mbaghad kompli bir-rutina regolari tieghek. Tuzax doza

doppja biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tiehu.
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Jekk tieqaf tuza Cystadrops

Cystadrops irid jintuza kuljum biex il-medi¢ina tahdem sew. Jekk tieqaf tuza Cystadrops, jista’ jizdied
l-akkumulazzjoni ta’ kristalli ¢istina fl-ghajn (kornea) u jwassal ghal iktar sensittivita ghad-dawl
(fotofobija), deterjorament tal-kornea (keratopatija) u telf tal-vista. Ghalhekk, kellem lit-tabib tieghek
gabel ma twaqqaf il-kura.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medic¢ina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Generalment tista’ tibqa’ tuza I-qtar, sakemm I-effetti ma jkunux serji. Jekk qed tinkwieta, kellem lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek. Tiqafx tuza Cystadrops minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati:

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn persuna wahda minn kull 10)
e ugigh fl-ghajn

hmura fl-ghajn, hakk fl-ghajn, irritazzjoni fl-ghajn (hruq)

ghajnejn idemmghu

vista mcajpra

skonfort fejn ikunu ntefghu 1-qtar (I-iktar ghajnejn iwahhlu u xaghar tal-ghajn iwahhal),

depozitu ta’ medicina fuq ix-xaghar tal-ghajnejn, madwar 1-ghajnejn

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn 10 persuni)
e sensazzjoni mhux normali fl-ghajn, thoss li ghandek xi haga f’ghajnejk
ghajnejn xotti
nefha fil-kappell tal-ghajn
irritazzjoni fil-kappell tal-ghajn
indeboliment fil-vista
ugigh fejn ikunu ntefghu 1-qtar
xghira

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen Cystadrops

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-kunjett u l-kartuna wara
JIS.

Qabel jinfetah:

e Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
e Zomm il-kunjett fil-kartuna ta' barra sabiex tilqa' mid-dawl.
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Wara li jinfetah ghall-ewwel darba:
e Jkteb id-data ta’ meta ftaht il-kunjett fl-ispazju fuq il-kartuna.
Cystadrops jista’ jintuza sa 7 ijiem mid-data tal-ftuh.
Zomm il-kontagoééi maghluq sew fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa' mid-dawl.
Ahzen ftemperatura taht 25°C.
Taghmlux fi frigg.
Ghandek tarmi l-kontagoéci wara 7 ijiem minn meta ftahtu anki jekk ma jkunx vojt.
Uza kunjett gdid.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Cystadrops

- Is-sustanza attiva hija cysteamine (mercaptamine), bhala hydrochloride. Kull mL ta' soluzzjoni
ta’ qtar ghall-ghajnejn fih 3.8 mg ta' cysteamine.

- Is-sustanzi l-ohra huma benzalkonium chloride (ara sezzjoni 2 taht ‘Cystadrops fih
benzalkonium chloride’), disodium edetate, carmellose sodium, citric acid monohydrate, sodium
hydroxide, hydrochloric acid u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Cystadrops u l-kontenut tal-pakkett
Cystadrops huwa soluzzjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn ¢ara u viskuza.

Kull kaxxa fiha:
e kunjett tal-hgieg ta' kulur ambra li fih 5 mL soluzzjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn,
e applikatur ghat-tqattir.

Cystadrops hu disponibbli f’pakkett 1i fih kaxxa wahda jew f’pakkett multiplu li fih 4 kaxxi.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq f*pajjizek.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux

Franza

Manifattur

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franza

jew

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franza
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

Bbuarapus

Recordati Rare Diseases
Tel: +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

EALGda

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

Espaiia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: +34 91 659 28 90

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

Hrvatska

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

Ireland

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

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

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

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

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 1 47 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

Romania

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

Slovenija

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



Island

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

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

Kvnpog

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

Latvija

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Zviedrija

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tél: +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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u

kura.
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