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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cystadrops 3,8 mg/ml krople do oczu, roztwor

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera merkaptaminy chlorowodorek odpowiadajacy 3,8 mg merkaptaminy
(cysteaminy).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazdy ml roztworu kropli do oczu zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Lepki, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cystadrops jest wskazany w leczeniu rogowki, w ktorej odktadajg si¢ krysztatki cystyny u dorostych i
dzieci w wieku powyzej 2 lat z cystynoza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem leczniczym Cystadrops powinno by¢ rozpoczete pod nadzorem lekarza
doswiadczonego w leczeniu cystynozy.

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna kropla zakraplana do kazdego oka 4 razy na dobe w godzinach dziennych.
Pomigdzy kazdym zakraplaniem zaleca si¢ zachowac 4 godziny odstepu. Dawke mozna stopniowo
zmniejsza¢ (do minimalnej catkowitej dobowej dawki réwnej 1 kropli zakraplanej do kazdego oka) w
zalezno$ci od wynikéw badan okulistycznych (np. odktadanie si¢ krysztatkow cystyny w rogowce,
nadwrazliwo$¢ na swiatto).

W przypadku pominigcia przez pacjenta zakroplenia jednej dawki nalezy go poinstruowac, aby
kontynuowat leczenie, zakraplajac kolejna dawke.

Dobowa dawka nie powinna przekraczac 4 kropli zakroplonych do kazdego oka.

W przypadku przerwania stosowania produktu leczniczego Cystadrops ilo$¢ odktadajacych sie
krysztatkéw cystyny w rogowce zwigkszy sie. Nie nalezy przerywac leczenia.

Dzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Cystadrops moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 2 lat w takiej samej dawce,
jak u dorostych (patrz punkt 5.1).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Cystadrops u dzieci
w wieku ponizej 2 lat. Dane nie sg dostepne.



Sposéb podawania

Podanie do oka.

Przed pierwszym podaniem produktu leczniczego Cystadrops pacjenta nalezy poinformowac, aby w
celu ulatwienia podania produkt doprowadzit do temperatury pokojowej. Pacjenta nalezy
poinstruowac, aby po pierwszym otwarciu kroplomierz przechowywal w temperaturze pokojowe;.

Aby unikng¢ efektu ,,lepkich oczu” z rana, pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze ostatnig krople
w ciggu dnia nalezy zakropli¢ co najmniej 30 minut przed snem.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki kroplomierza i roztworu, nalezy pamigtac, aby nie dotykac
powiek, okolic sgsiadujacych z okiem oraz innych powierzchni koncéwka kroplomierza.

Pacjenta nalezy poinformowac, aby wyrzucit kroplomierz po 7 dniach stosowania.

W przypadku jednoczesnego stosowania z innymi miejscowo podawanymi okulistycznymi
produktami leczniczymi nalezy zachowa¢ 10-minutowa przerwe pomiedzy kolejnymi zakropleniami.
Masci do oczu powinny by¢ stosowane jako ostatnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie soczewek kontaktowych

Wiadomo, ze chlorek benzalkoniowy powoduje odbarwienie migkkich soczewek kontaktowych.
Nalezy unika¢ kontaktu z mickkimi soczewkami kontaktowymi. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby
wyjmowali soczewki kontaktowe przed zakropleniem kropli do oczu i odczekali co najmniej 15 minut
przed ich ponownym zatoZeniem.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Produkt leczniczy Cystadrops zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowaé podraznienie
oczu.

Stwierdzono rowniez, ze chlorek benzalkoniowy, ktory jest powszechnie stosowany jako srodek
konserwujacy w produktach okulistycznych, moze powodowac punktowa keratopati¢ i (lub) toksyczna
wrzodziejaca keratopati¢. Zaleca si¢ $cista obserwacje.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Poniewaz catkowita zalecana dawka dobowa cysteaminy nie przekracza okoto 0,4% najwiekszej
zalecanej dawki cysteaminy podawanej doustnie w kazdej grupie wiekowej, nie przewiduje si¢
zadnych interakcji z doustnie podawanymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Calkowita zalecana dobowa dawka cysteaminy zakraplanej do oczu nie przekracza okoto 0,4%
najwickszej zalecanej dawki cysteaminy podawanej doustnie w kazdej grupie wieckowej. Ekspozycja
ogolnoustrojowa cysteaminy po podaniu do oka jest w zwigzku z tym nizsza niz po podaniu
doustnym. Pomimo, Ze nie nalezy si¢ spodziewa¢ wplywu na ciaze i karmienie piersia, poniewaz
ekspozycja ogdlnoustrojowa na cysteaming jest nieistotna, nalezy podjac $srodki ostroznos$ci podczas
jednoczesnego leczenia cysteaming podawang doustnie.
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Cigza
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cysteaminy u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzgtach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje, w tym dzialanie teratogenne (patrz punkt
5.3). Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie jest znane. Wplyw nieleczonej cystynozy na przebieg
cigzy rOwniez nie jest znany.

Z tego wzgledu cysteaminy podawanej doustnie nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy, w szczegolnosci
W pierwszym trymestrze, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

W przypadku stwierdzenia cigzy oraz w przypadku planowania cigzy konieczne jest staranne ponowne
rozwazenie potrzeby stosowania produktu leczniczego, a pacjentka musi zosta¢ poinformowana o
mozliwym ryzyku zwigzanym z teratogennym dzialaniem cysteaminy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy cysteamina przenika do mleka ludzkiego. Jednakze, ze wzgledu na wyniki badan na
zwierzgtach, ktorymi objgto samice w okresie karmienia piersig oraz potomstwo (patrz punkt 5.3),
przeciwwskazane jest karmienie piersig przez kobiety przyjmujace cysteaming.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu cysteaminy na ptodno$¢ u ludzi. Badania na
zwierzgtach wykazaly zmniejszenie ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cystadrops wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Przejéciowa (Srednio krotsza niz przez 1 minute) utrata ostrosci widzenia lub inne zaburzenia widzenia
moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jesli podczas zakraplania produktu leczniczego wystapi utrata ostro$ci widzenia, pacjent powinien
poczeka¢ do momentu uzyskania pelnej ostrosci widzenia przed prowadzeniem pojazdow lub
obslugiwaniem maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszane dzialania niepozadane to bol oka, przekrwienie oka, $wiad oka, zwigkszone
Izawienie, niewyrazne widzenie lub podraznienie oka. Wigkszos¢ z tych dziatan niepozadanych byta
przemijajaca i miata nasilenie tagodne lub umiarkowane.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Nastegpujace dzialania niepozadane byty zglaszane podczas badan klinicznych oraz francuskiego
programu NPU z zastosowaniem produktu leczniczego Cystadrops. Zgtaszane dziatania niepozgdane
sa wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czestosci wystgpowania (na
pacjenta).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano nastepujgco: bardzo czesto (> 1/10),
czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000),
bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).




Klasyfikacja ukladow i narzadéw |Dzialania niepozadane

Bardzo czgsto: bol oka, niewyrazne widzenie, podraznienie
Zaburzenia oka oka, przekrwienie oka, s$wiad oka, zwickszone tzawienie,
wydzielina w oku

Czgesto: nietypowe odczucia wewnatrz oka, suchos¢ oka,
uczucie ciata obcego w oku, obrzgk powiek, podraznienie
powiek, zaburzenia widzenia, jeczmien

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu |Bardzo czgsto: dyskomfort w miejscu zakraplania (gtownie
podania lepkosc¢ oczu i lepko$¢ rzgs)
Czgsto: bol w miejscu zakraplania

Drzieci i mtodziez

Czestose, typ i stopien cigzko$ci dziatan niepozadanych u dzieci sg takie same, jak u dorostych.

69 pacjentoéw z populacji pediatrycznej byto obserwowanych w ramach badan klinicznych i
francuskiego programu NPU. 19 pacjentéw bylo w wieku ponizej 6 lat, 21 w wieku od 6 do 12 lati 29
w wieku od 12 do 18 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Mato prawdopodobne jest, aby po podaniu do oka doszto do przedawkowania.

W przypadku przypadkowego potknigcia nalezy monitorowac pacjenta i zastosowac leczenie
objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, inne produkty oftalmologiczne, kod ATC:
SO01XA21.

Mechanizm dzialania

Cysteamina ogranicza gromadzenie si¢ krysztatkow cystyny w rogdwce, dziatajac jako Srodek
eliminujacy cystyny poprzez przemianeg cystyny w cysteing i mieszany dwusiarczek cysteiny i
cysteaminy.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Przeprowadzono dwa badania kliniczne dotyczace produktu leczniczego Cystadrops: badanie
kliniczne prowadzone w jednej grupie z udziatem 8 dzieci i dorostych (badanie OCT-1) oraz
randomizowane, wieloosrodkowe, otwarte badanie kliniczne III fazy z grupa kontrolng otrzymujaca
lek zawierajacy substancj¢ czynng (badanie CHOC) z udziatem 32 pacjentéw.



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

Badanie OCT-1

W niniejszym badaniu oceniano bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego
Cystadrops na przestrzeni 5 lat. Po badaniu okulistycznym przeprowadzono dostosowanie dawki. W
ciggu S-letniego okresu obserwacyjnego zaden z pacjentdow nie przerwat leczenia.

Skuteczno$¢ oceniono na podstawie badania mikroskopem konfokalnym in vivo (wynik catkowity
IVCM) poprzez okre$lenie ilo$ci krysztatkow cystyny w siedmiu warstwach rogéwki. Po 30 dniach
leczenia i przy $redniej czgstotliwosci zakraplania 4 razy na dobe zaobserwowano $redni 30% spadek
wyniku catkowitego IVCM. 30% $redni spadek ilo$ci nagromadzonych krysztalkow cystyny w
rogéwce w pordwnaniu z warto$cia poczatkowa utrzymywat si¢ w miare uptywu czasu. Srednia
dawkowania wynosita 3 krople/oko/dobg (zakres 1-3 kropli) w przypadku 7 z 8 pacjentow. Wraz z
uptywem czasu objawy zwigzane z nadwrazliwo$cig na $wiatlo ulegty ztagodzeniu.

Badanie CHOC

Badanie CHOC bylo randomizowanym badaniem klinicznym z grupg kontrolna i miato na celu oceng
profilu bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Cystadrops po okresie 90 dni
leczenia w schemacie dawkowania 4 kropli/oko/dobe. Catkowity wynik IVCM stanowit gtéwny punkt
koficowy w ocenie skutecznosci. Produkt leczniczy Cystadrops byt stosowany u 15 pacjentow. Sredni
catkowity wynik IVCM zostat obliczony dla 11 pacjentow. Trend zmierzajgcy w kierunku nizszego
catkowitego wyniku IVCM w grupie pacjentow stosujacych produkt Cystadrops zaobserwowano w
dniu 30. Sredni spadek wyniku o 40% w grupie pacjentéw stosujacych produkt Cystadrops zostat
potwierdzony w dniu 90. Wynik badania potwierdzit przewagg skutecznosci produktu leczniczego
Cystadrops w poréwnaniu z grupa kontrolng (chlorowodorek cysteaminy 0,10%) p< 0,0001 95%
przedziat ufnosci (2,11; 5,58). Wynik badania potwierdzil rowniez przewage produktu leczniczego
Cystadrops pod wzgledem zlagodzenia objawdéw nadwrazliwosci na $wiatto ocenionej przez badacza
w poréwnaniu z grupg kontrolng (chlorowodorek cysteaminy 0,10%) p= 0,0048 95% przedziat ufnosci
(0,23; 1,14).

Dzieci i mtodziez

Dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci zostaly zebrane podczas 2 badan
klinicznych (badania OCT-1 i CHOC). W sumie 15 pacjentdow z populacji pediatrycznej byto
leczonych produktem leczniczym Cystadrops, z czego 3 pacjentéw (w tym jeden w wieku 2 lat 1 jeden
w wieku 3 lat) byto w wieku ponizej 6 lat. Wyniki oceny bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci sg
podobne w obu populacjach dzieci i dorostych.

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Cystadrops w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu pacjentow z
cystynoza - schorzeniem polegajacym na odktadaniu si¢ krysztatkow cystyny w rogéwce (stosowanie
u dzieci 1 mtodziezy, patrz punkt 4.2)

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono oceny farmakokinetycznej po podaniu produktu leczniczego Cystadrops do
worka spojowkowego u ludzi.

Podobnie jak inne produkty okulistyczne podawane miejscowo, produkt ten prawdopodobnie ulega
absorpcji ogolnoustrojowe;.

Jednakze nalezy wzia¢ pod uwage, ze catkowita zalecana dobowa dawka cysteaminy zakraplanej do
oczu nie przekracza okoto 0,4% najwigkszej zalecanej dawki cysteaminy podawanej doustnie w
kazdej grupie wiekowe;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Przewiduje sig, ze ekspozycja ogdlnoustrojowa cysteaminy po podaniu do oka jest niska. W

przypadku jednoczesnego stosowania cysteaminy podawanej do oka i cysteaminy podawanej doustnie
uwaza sie, ze cysteamina podawana do oka ma znikomy wptyw na ekspozycje ogolnoustrojows.



Przedkliniczne dane dotyczqce cysteaminy podawanej doustnie:

Wykonane zostaty badania genotoksycznosci: odnotowano indukcj¢ aberracji chromosomowych w
kulturach eukariotycznych linii komoérkowych, a specyficzne badania dotyczace cysteaminy nie
wykazaty zadnego dziatania mutagennego w tescie Amesa ani dziatania klastogennego w tescie
mikrojadrowym u myszy.

Badania dotyczace wplywu na reprodukcje wykazaty toksyczne dziatanie na rozwoj zarodka i ptodu
(resorpcja i utrata zarodka po zagniezdzeniu) u szczurow podczas stosowania dawki

100 mg/kg mc./dobe i krolikow otrzymujacych cysteaming w dawce 50 mg/kg mc./dobe. U szczuréw
opisane zostato dziatanie teratogenne w przypadku, gdy cysteamina byta podawana w okresie
organogenezy w dawce 100 mg/kg mc./dobg.

Odpowiada to dawce 0,6 g/m* pc./dobe u szczurdw, co stanowi mniej niz potowe zalecanej klinicznej
dawki podtrzymujacej cysteaminy, czyli 1,30 g/m? pc./dobe. Zmniejszenie plodnosci szczurow
zaobserwowano podczas stosowania dawki 375 mg/kg /dobe. Dawka ta powodowata opdznienie
przyrostu masy ciata. Podczas stosowania tej dawki nastgpowato takze zmniejszenie przyrostu masy
ciata oraz wspolczynnika przezycia potomstwa w okresie laktacji. Duze dawki cysteaminy zaburzaja
zdolnos$¢ samic do karmienia potomstwa. Pojedyncze dawki hamujg wydzielanie prolaktyny u
zwierzat.

Podawanie cysteaminy u noworodkow szczurzych indukuje wystgpowanie zacmy.

Duze dawki cysteaminy, podawane doustnie lub pozajelitowo, powoduja powstawanie wrzodow
dwunastnicy u szczuréw i myszy, ale nie u matp. Doswiadczalne podawanie produktu leczniczych
powoduje zmniejszenie wydzielania somatostatyny u kilku gatunkdéw zwierzat. Nastepstwa takiego
dziatania w przypadku klinicznego zastosowania produktu leczniczych nie sg znane.

Nie wykonano zadnych badan cysteaminy dotyczacych rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Karmeloza sodowa

Kwasu cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci
6 miesiecy
Po pierwszym otwarciu: 7 dni. Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w

lodéwce. Przechowywac¢ kroplomierz szczelnie zamknigty w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed pierwszym otwarciem:
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roztwér 5 ml w fiolce wykonanej z brunatnego szkta o pojemnosci 10 ml, zamknigtej bromobutylowa
zatyczka 1 uszczelnionej aluminiowym odrywanym kapslem. Kroplomierz wykonany z PVC z
zamknigciem wykonanym z HDPE, pakowany oddzielnie i znajdujacy sie w kazdym tekturowym
pudetku.

Kazde tekturowe pudetko zawiera 1 fiolke i 1 kroplomierz.

Opakowanie jednostkowe w postaci pudetka tekturowego lub opakowanie zbiorcze zawierajace 4
pudelka tekturowe

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Pacjenta nalezy poinformowac, aby postepowat zgodnie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi
otwarcia fiolki i zatozeniu kroplomierza:

e Aby unikna¢ zanieczyszczenia mikrobiologicznego zawartosci fiolki, nalezy doktadnie umy¢
rece.

Zdja¢ zielong nasadke ochronng (rysunek 1).

Zdja¢ metalowa uszczelke (rysunek 2).

Wyja¢ szara zatyczke (rysunek 3) z fiolki.

Nie nalezy dotykac otworu fiolki po wyjeciu szarej zatyczki.
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e  Wyjac¢ kroplomierz z opakowania, nie dotykajac jego koncowki, ktéra ma zosta¢ doltaczona do
fiolki, zatozy¢ go (rysunek 4) na fiolke i nie zdejmowac.
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e Nalezy uwazac¢, aby nie zgubi¢ matej bialej zakretki (rysunek 5), ktora znajduje si¢ w gornej
czesci kroplomierza.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 styczen 2017
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 wrzesnia 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.



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

ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francja

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zagdanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cystadrops 3,8 mg/ml krople do oczu, roztwor
cysteamina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 3,8 mg cysteaminy (merkaptaminy) w postaci chlorowodorku.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek (w celu uzyskania szczegétowych informacii patrz
ulotka), disodu edetynian, karmeloza sodowa, kwas cytrynowego jednowodny, sodu wodorotlenek,
kwas solny, woda do wstrzykiwan.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

1 fiolka x 5 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Wyrzuci¢ po 7 dniach od pierwszego otwarcia.
Otwarte:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym otwarciem: przechowywaé¢ w lodéwce. Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu: przechowywac kroplomierz szczelnie zamkniety w opakowaniu zewngetrznym
w celu ochrony przed $wiattem. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w
lodowce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1049/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cystadrops

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE JAKO OPAKOWANIE ZBIORCZE (Z BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cystadrops 3,8 mg/ml krople do oczu, roztwor
cysteamina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 3,8 mg cysteaminy (merkaptaminy) w postaci chlorowodorku.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek (w celu uzyskania szczegétowych informacji patrz
ulotka), disodu edetynian, karmeloza sodowa, kwas cytrynowego jednowodny, sodu wodorotlenek,
kwas solny, woda do wstrzykiwan.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

Opakowanie zbiorcze: 4 (4 pudetka po 1 szt.) fiolki po 5 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Wyrzuci¢ po 7 dniach od pierwszego otwarcia.
Otwarte:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym otwarciem: przechowywaé¢ w lodéwce. Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu: przechowywac kroplomierz szczelnie zamkniety w opakowaniu zewngetrznym
w celu ochrony przed $wiattem. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w
lodowce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1049/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cystadrops

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE W OPAKOWANIU ZBIORCZYM (BEZ BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cystadrops 3,8 mg/ml krople do oczu, roztwor
cysteamina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 3,8 mg cysteaminy (merkaptaminy) w postaci chlorowodorku.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek (w celu uzyskania szczegétowych informacji patrz
ulotka), disodu edetynian, karmeloza sodowa, kwas cytrynowego jednowodny, sodu wodorotlenek,
kwas solny, woda do wstrzykiwan.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

1 fiolka x 5 ml. Czg$¢ opakowania zbiorczego (wielopaku). Nie sprzedawac oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Wyrzuci¢ po 7 dniach od pierwszego otwarcia.
Otwarte:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym otwarciem: przechowywaé¢ w lodéwce. Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu: przechowywac kroplomierz szczelnie zamkniety w opakowaniu zewngetrznym
w celu ochrony przed $wiattem. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w
lodowce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1049/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cystadrops
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Cystadrops 3,8 mg/ml krople do oczu, roztwor
cysteamina
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Wyrzuci¢ po 7 dniach od pierwszego otwarcia.

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cystadrops 3,8 mg/ml krople do oczu, roztwor
cysteamina (merkaptamina)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cystadrops 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cystadrops
Jak stosowac lek Cystadrops

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Cystadrops

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest lek Cystadrops i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Cystadrops
Cystadrops to rozwor zawierajacy substancje czynng cysteaming (znang rowniez jako merkaptamina)
w postaci kropli do oczu.

W jakim celu si¢ go stosuje
Lek ten jest stosowany w celu ograniczenia ilosci krysztatéw cystyny na powierzchni oka (rogowki) u
pacjentow (dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat) z cystynoza.

Co to jest cystynoza

Cystynoza jest rzadka choroba dziedziczna, w przebiegu ktorej organizm nie jest w stanie usunac
nadmiaru cystyny (aminokwasu), powodujac gromadzenie si¢ krysztalow cystyny w réznych
narzadach (takich jak nerki i oczy). Nagromadzenie krysztatkow w oku moze prowadzi¢ do
nadwrazliwos$ci na §wiatlo (§wiattowstretu), stanu chorobowego rogéwki (keratopatii) i utraty wzroku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cystadrops

Kiedy nie stosowac¢ leku Cystadrops

Jesli pacjent ma uczulenie na cysteaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Cystadrops nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Cystadrops a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
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Cigza i karmienie piersig

Nawet jesli stezenie leku Cystadrops we krwi jest znikome, nalezy podja¢ wszelkie srodki ostroznosci.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Natychmiast po zastosowaniu leku Cystadrops moze wystapi¢ kilkuminutowe zaburzenie widzenia.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn do momentu uzyskania pelnej ostrosci
widzenia.

Cystadrops zawiera benzalkoniowy chlorek

Jedna kropla tego leku zawiera 5 mikrogramow chlorku benzalkoniowego, co jest rOwnowazne
stezeniu 0,1 mg/ml.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ wchianiany przez migkkie soczewki kontaktowe i moze je
odbarwiaé. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut
przed ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej, warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia Iub bdélu w oku po zastosowaniu tego
leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Cystadrops

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

e Zalecana dawka to 1 kropla zakraplana do kazdego oka 4 razy na dob¢ dziennych ciggu dnia.

e Pomigdzy kazdym zakropleniem zaleca si¢ odczekac 4 godziny (na przyktad, krople do oczu
mozna zakrapla¢ w nast¢pujacych godzinach: 8:00, 12:00, 16:00 i 20.00).

e Aby unikng¢ efektu ,lepkich oczu* z rana, ostatnia kropl¢ w ciagu dnia zaleca si¢ zakropli¢ co
najmniej 30 minut przed snem.

e Dawka moze by¢ stopniowo zmniejszana przez lekarza (do minimalnej catkowitej dobowej dawki
rownej 1 kropli zakraplanej do kazdego oka) w zalezno$ci od wynikow badan okulistycznych.

Krople nalezy zakrapla¢ wytacznie do oczu (podanie do oka).
W celu zastosowania kropli do oczu nalezy uwaznie postepowa¢ zgodnie z ponizszymi

instrukcjami. Instrukcje sg rowniez dostgpne w formie animacji na stronie www.cystadrops.net ,,Kod
QR zostanie podany”.

Krok 1: Przed pierwszym uzyciem fiolki
e Przed pierwszym podaniem lek Cystadrops nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.
Utatwi to zakraplanie kropli do oczu.
e Bezzwlocznie przed pierwszym uzyciem fiolki nalezy zapisa¢ date jej otwarcia w
przeznaczonym na to polu na pudelku tekturowym.
Aby unikna¢ zanieczyszczenia zawartosci fiolki bakteriami, nalezy doktadnie umy¢ rece.
Zdjac¢ zielong nasadke ochronng (rysunek 1).
Zdja¢ metalowg uszczelke (rysunek 2).
Wyjac szarg zatyczke (rysunek 3) z fiolki.
Nie nalezy dotykaé¢ otworu fiolki po wyjeciu szarej zatyczki.
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e  Wyjac¢ kroplomierz z opakowania, nie dotykajac jego koncowki, ktora ma zosta¢ zalozona na
fiolke 1 zatozy¢ ja (rysunek 4) na fiolke. Nie nalezy zdejmowac kroplomierza z fiolki.

M mata biata
mala biata w zakretka

przekrecic i zakretka
wcisnaé weelu ,* %+ | .
zalozenia ’ l J kroplomierz
5 -
( ;

kroplomierz

| _\

— I+ fiolka
@ ( fiolka ®

__ _

——

e Nalezy uwaza¢, aby nie zgubi¢ matej bialej zakretki (rysunek 5), ktora znajduje si¢ w gornej
czesci kroplomierza.

Krok 2: Przed uzyciem kropli do oczu
e Sprawdzi¢ datg¢ otwarcia, ktora zostala zapisana na pudetku tekturowym. Lek Cystadrops moze
by¢ stosowany przez okres do 7 dni od chwili otwarcia.
e Przygotowac kroplomierz i lusterko.
e  Umy¢ rece.

Krok 3: Stosowanie kropli do oczu
e Kroplomierz skierowa¢ do dotu, trzymajac go kciukiem i palcami. Zdecydowanie potrzasnac
kroplomierzem w gore i w dot w celu utatwienia napehienia si¢ kroplomierza.
e Odkreci¢ malg bialg nakretke na kroplomierzu.
e Odchyli¢ gtowe w tyl. Czystym palcem odciagnac powieke ku dotowi, tak by miedzy gatka
oczng a powieka utworzyta si¢ ,,kieszonka”. W to miejsce powinna trafi¢ kropla (rysunek 6).
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e Przyblizy¢ koncowke kroplomierza do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lusterkiem.

e Nie nalezy dotyka¢ oka, powiek, okolic sasiadujacych z okiem ani innych powierzchni
kroplomierzem. Moze to doprowadzi¢ do zakazenia pozostatych kropli w butelce.

e Delikatnie §cisna¢ kroplomierz, aby spowodowaé wyptynigcie pojedynczej kropli leku
Cystadrops. Zachowa¢ szczegolng ostroznosé, by nie dotknaé¢ palcami koncowki
kroplomierza.

e Po uzyciu leku Cystadrops przycisna¢ palcem kacik oka u nasady nosa (rysunek 7) i delikatnie

masowac gorng powieke w celu rozprzestrzenienia kropli do oczu na galce oczne;j.

@
e Aby unikngé¢ ewentualnego podraznienia, nalezy usung¢ nadmiar leku wokoét oka wilgotng
chusteczka (rysunek 8).
e Powtdrzy¢ krok 3 dla drugiego oka.
e Zalozy¢ malg bialg nakretke na kroplomierz natychmiast po uzyciu.

Krok 4: Przechowywanie kropli do oczu po uzyciu
e  Wlozy¢ kroplomierz do tekturowego pudelka.
e Lek Cystadrops nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (utatwi to korzystanie z
kroplomierza).
e  Wyrzucié¢ po 7 dniach od otwarcia.

Jesli kropla nie wpadnie do oka
Nalezy sprobowa¢ ponownie.

Stosowanie leku Cystadrops z innymi lekami oftalmologicznymi
Nalezy pamigtac, aby zachowaé 10-minutowg przerwe pomigdzy zakraplaniem leku Cystadrops a

innymi lekami oftalmologicznymi. Masci do oczu powinny by¢ stosowane jako ostatnie.

Korzystanie z mi¢kkich soczewek kontaktowych

Kropli nie wolno stosowa¢ przy zatozonych soczewkach. Przed ponownym zatozeniem soczewek

nalezy odczekaé¢ 15 minut.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cystadrops

W przypadku zakroplenia zbyt duzej ilosci kropli do oczu nalezy przeptukaé oczy roztworem soli
fizjologicznej (lub jesli nie jest dostepna - ciepta woda). Nie nalezy zakrapla¢ kolejnych kropli do
czasu podania nastepnej ustalonej dawki.
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Pominiecie zastosowania leku Cystadrops

Nalezy odczeka¢ do nastgpnego zaplanowanego zakraplania, a nastgpnie kontynuowac leczenie
wedlug zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cystadrops

Lek Cystadrops nalezy stosowac codziennie w celu zapewnienia jego skutecznego dziatania. W
przypadku przerwania stosowania leku Cystadrops ilo§¢ odktadajacych sie krysztatkéw cystyny w oku
(rogéwce) moze wzrosnaé, a to moze prowadzi¢ do nadwrazliwo$ci na §wiatlo (Swiattowstretu), stanu
chorobowego rogoéwki (keratopatii) i utraty wzroku. W zwigzku z tym, przed zaprzestaniem
stosowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Na og6t mozna kontynuowac stosowanie kropli do oczu, jesli dziatania niepozadane nie sg cigzkie. W
razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nie nalezy przerywaé
stosowania leku Cystadrops bez wczesniejszego uzgodnienia tego z lekarzem.

Zgtoszono nastgpujace dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e Dbol oka
zaczerwienienie oczu, swedzenie oczu, podraznienie oczu (pieczenie)
Izawienie oczu
niewyrazne widzenie
dyskomfort w miejscu zakraplania (objawiajacy si¢ gtéwnie w postaci lepkich oczu i lepkich
rzes), gromadzenie si¢ leku na rzesach, wokot oczu

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czg$ciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e nietypowe odczucia wewnatrz oka, uczucie ciala obcego w oku

sucho$¢ oka

obrzek powiek

podraznienie powiek

zaburzone widzenie

b6l w miejscu zakraplania

jeczmien

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane,w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Cystadrops
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym otwarciem:
e Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
e Przechowywac¢ fiolk¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po pierwszym otwarciu:

e Zapisa¢ date otwarcia fiolki w przeznaczonym do tego polu na pudetku.

e Lek Cystadrops moze by¢ stosowany przez okres do 7 dni od chwili otwarcia.

e Przechowywaé kroplomierz szczelnie zamknigty w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony
przed $wiattem.

e Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

e Nie przechowywa¢ w lodowce.

¢ Kroplomierz nalezy wyrzucié¢ po 7 dniach od jego pierwszego otwarcia nawet, jesli lek nie
zostal w pelni wykorzystany. Nalezy otworzy¢ nowg fiolke.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cystadrops

- Substancja czynng leku jest cysteamina (merkaptamina) w postaci chlorowodorku. Jeden ml
roztworu kropli do oczu zawiera 3,8 mg cysteaminy.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek (patrz punkt 2 ,,Cystadrops zawiera
benzalkoniowy chlorek™), disodu edetynian, karmeloza sodowa, kwas cytrynowego
jednowodny, sodu wodorotlenek, kwas solny i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cystadrops i co zawiera opakowanie
Krople do oczu Cystadrops wystepuja w postaci lepkiego i klarownego roztworu.

Kazde pudetko zawiera:
e 1 fiolke wykonang z brunatnego szkta zawierajacg 5 ml roztworu kropli do oczu,
e 1 kroplomierz.

Lek Cystadrops jest dostepny w opakowaniu jednostkowym w postaci 1 pudetka lub w opakowaniu
zbiorczym zawierajacym 4 pudetka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie na terenie danego kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francja
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Wytworca

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francja

lub

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

bnarapus

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

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

Danmark

Recordati AB.

TIf : +46 8 545 80 230
Sverige

Deutschland
Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Rootsi

E\LGda

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

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

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

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

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge

Recordati AB.

TIf : +46 8 545 80 230
Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Deutschland



Espaiia

Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.

Tel: +34 91 659 28 90

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

Hrvatska

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

Ireland

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

Island

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

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

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
TnA:+33 14773 64 58
ToAMia

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich

chorobach i sposobach leczenia.
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Polska

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

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

Romania

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

Slovenija

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

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


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