ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cystadrops 3,8 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine clorhidrat de mercaptamina, echivalent cu mercaptamina (cisteamind) 3,8 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
Fiecare ml de picaturi oftalmice, solutie contine clorura de benzalconiu 0,1 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, solutie.

Solutie vascoasa, limpede.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Cystadrops este indicat pentru tratamentul depozitelor corneene de cristale de cistina la adulti,
adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani diagnosticati cu cistinoza.

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul cu Cystadrops trebuie inceput sub supravegherea unui medic cu experienta in abordarea
terapeutica a cistinozei.

Doze

Doza recomandata este de o picatura in fiecare ochi, de 4 ori pe zi, in timpul orelor de veghe.
Intervalul recomandat intre instilari este de 4 ore. Doza poate fi scazuta progresiv (pana la o doza
minima totala zilnica de 1 picatura in fiecare ochi), in functie de rezultatele examindrii oftalmologice
(precum depozite corneene de cristale de cistina, fotofobie).

Daca pacientul omite o instilare, trebuie sa i se spuna sa continue tratamentul cu urmatoarea instilare.
Doza nu trebuie sa depaseasca 4 picaturi pe zi in fiecare ochi.

Acumularea de cristale de cistina la nivel cornean creste daca utilizarea Cystadrops este intrerupta.
Tratamentul nu trebuie Intrerupt.

Copii si adolescenti

Cystadrops poate fi utilizat la adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani in aceeasi doza ca la adulti
(vezi pct. 5.1).

Siguranta si eficacitatea Cystadrops la copii cu varsta sub 2 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile
date.

Mod de administrare

Pentru administrare oftalmica.



Inainte de prima administrare, in vederea facilitarii acesteia, pacientului trebuie sa i se spuna sa
readuca Cystadrops la temperatura camerei. Dupd prima deschidere, pacientului trebuie sa i se spuna
sa pastreze flaconul picurator la temperatura camerei.

Pentru a evita senzatia matinala de ochi lipiciosi, pacientul trebuie sfatuit sa aplice ultima picatura a
zilei cu cel putin 30 minute Tnainte de a merge la culcare.

Pentru a preveni contaminarea varfului picuratorului si a solutiei, trebuie sa se aiba grija sa nu se
atingd pleoapele, zonele Invecinate sau alte suprafete cu varful picuratorului flaconului picurator.

Pacientului trebuie sa i se spuna sa arunce flaconul picurator dupa 7 zile de utilizare.

In caz de tratament concomitent cu alte medicamente oftalmice cu administrare topica, trebuie lisat un
interval de zece minute intre aplicérile succesive. Unguentele oftalmice trebuie administrate ultimele.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Lentile de contact

Este cunoscut faptul ca clorura de benzalconiu determina modificarea culorii lentilelor de contact moi.
Trebuie evitat contactul cu lentilele de contact moi. Pacientii trebuie instruiti sa isi scoata lentilele de

contact inainte de administrarea picaturilor oftalmice si sa astepte cel pufin 15 minute inainte de
reinserarea lentilelor de contact.

Excipient cu efect cunoscut

Cystadrops contine clorura de benzalconiu, care poate provoca iritatie oculara.

Clorura de benzalconiu, care este utilizatd in mod obisnuit cu rol de conservant in medicamentele cu
indicatii oftalmologice, poate cauza keratopatie punctiforma si/sau keratopatie toxica ulcerativa. Este
necesara monitorizare.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Din moment ce doza totala zilnicd recomandata de cisteamina baza nu este mai mare de aproximativ
0,4% din valoarea celei mai mari doze recomandate de cisteamina baza administrate oral, pentru orice
grupa de varstd, nu sunt anticipate interactiuni cu medicamentele cu administrare orala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Doza totala zilnica recomandata de cisteamina cu administrare oftalmica nu este mai mare de
aproximativ 0,4% din valoarea celei mai mari doze recomandate de cisteamina baza administrate oral,
pentru orice grupa de varsta. Expunerea sistemica la cisteamina ca urmare a administrarii oftalmice
este, asadar, mai scazutd decat cea observata ca urmare a administrarii orale. Desi nu se anticipeaza
aparitia de efecte in timpul sarcinii si alaptarii, deoarece expunerea sistemica la cisteamina este
neglijabila, trebuie luate masuri de precautie in cazul administrarii concomitente de cisteamina pe cale
orala.

Sarcina

Nu exista date adecvate provenite din utilizarea cisteaminei la femeile gravide. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere, incluzand teratogeneza (vezi pct. 5.3). Riscul
potential pentru om nu este cunoscut. De asemenea, efectul cistinozei netratate asupra sarcinii nu este
cunoscut.



In consecintd, cisteamina administrati pe cale orald nu trebuie utilizata in timpul sarcinii, in special in
timpul primului trimestru, cu exceptia cazurilor 1n care este absolut necesar.

Daca se confirma sau se planifica o sarcind, tratamentul trebuie reconsiderat cu atentie, iar pacienta
trebuie avertizatd despre posibilul risc teratogen al cisteaminei.

Alaptare
Nu se cunoagte daca cisteamina se excreta in laptele uman. Cu toate acestea, din cauza rezultatelor

studiilor efectuate la animale, la femele care aldptau si la puii nou-nascuti (vezi pct. 5.3), femeile
carora li se administreaza oral cisteamind nu trebuie sa alapteze.

Fertilitate
Nu sunt disponibile date privind efectul cisteaminei asupra fertilitatii la om. Studiile la animale au
aratat o scadere a fertilitatii (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Cystadrops poate avea influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Incetosarea temporara (in medie, mai putin de 1 minut) a vederii sau alte tulburiri ale vederii pot
afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Daci vederea Incetosata apare la imediat dupa instilare, pacientul trebuie sa astepte pana cand vederea
revine la normal, inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse sunt durerea oculara, hiperemia oculara, pruritul ocular, lacrimarea
abundentd, vederea Incetosata sau iritatia oculard. Aceste reactii adverse sunt in majoritate tranzitorii
si cele mai multe sunt de intensitate ugsoara sau moderata.

Lista reactiilor adverse prezentatd sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in timpul studiilor clinice si al programului francez NPU
cu Cystadrops. Reactiile adverse raportate sunt prezentate mai jos conform clasificarii pe aparate,
sisteme si organe si in functie de frecventa (in functie de fiecare pacient).

Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin
frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare (> 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Clasificarea pe aparate, sisteme si

Reactii adverse
organe

Foarte frecvente: durere oculara, vedere Incetosata, iritatie
Tulburari oculare oculara, hiperemie oculara, prurit ocular, lacrimare abundenta,
depuneri oculare

Frecvente: senzatie neobisnuita la nivelul ochiului, xeroftalmie,
senzatie de corp strdin in ochi, edem palpebral, iritatie
palpebrala, deficiente de vedere, orjelet

Tulburéri generale si la nivelul Foarte frecvente: disconfort la locul de instilare (in principal,
locului de administrare ochi lipiciosi si gene lipicioase)
Frecvente: durere la locul de instilare

Copii si adolescenti
Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii si adolescenti sunt aceleasi ca cele observate la
adulti.




69 de copii si adolescenti au fost urmariti prin studii clinice si prin programul francez NPU. 19
pacienti aveau varsta mai mica de 6 ani, 21 aveau varste intre 6 si 12 ani si 29 aveau varste Intre 12 si
18 ani.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj
Este putin probabil sa apara supradozajul in caz de administrare oftalmica.

In caz de ingestie accidentala, trebuie implementate monitorizarea si abordarea terapeutica
simptomatica a pacientului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente folosite In oftalmologie, alte medicamente folosite in
oftalmologie, codul ATC: SO1XA21.

Mecanism de actiune
Cisteamina reduce acumularea corneana de cristale de cistina, actionand ca un agent care elimina
cistina prin transformarea acesteia in cisteina si bisulfiti micsti de cisteina-cisteamina.

Eficacitate si siguranta clinica

Au fost efectuate doua studii clinice cu Cystadrops: un studiu clinic cu un singur brat care a inclus 8
copii si adulti (studiul OCT-1) si un studiu clinic randomizat, multicentric, cu medicatie cunoscuta,
controlat activ, de faza III (studiul CHOC), efectuat la 32 de pacienti.

Studiul OCT-1

Acest studiu a evaluat siguranta si eficacitatea Cystadrops timp de 5 ani. Ajustarea dozei s-a efectuat
ca urmare a examinarii oculare. Niciun pacient nu a Intrerupt tratamentul in perioada de urmarire de 5
ani.

Eficacitatea a fost evaluata cu scorul total al microscopiei confocale in vivo (scorul IVCM) prin
cuantificarea cristalelor de cistind in cele 7 straturi ale corneei. Dupa 30 de zile de tratament si o
frecventd mediand de 4 instilari pe zi, a fost observata o scadere medie cu 30% a scorului total [VCM.
O scadere medie cu 30% a depozitelor de cristale de cistina, in comparatie cu momentul de referinta, a
fost mentinutd in timp cu o schema terapeutica mediana care a inclus administrarea in medie a 3
picaturi per ochi si zi (interval 1-3 picaturi) la 7 din cei 8 pacienti. Fotofobia a avut tendinta de a se
ameliora in timp.

Studiul CHOC

Acest studiu a fost un studiu randomizat, controlat, pentru a evalua profilul de eficacitate si siguranta
al Cystadrops 1n urma unei perioade de 90 zile de tratament fiind utilizata o schema terapeutica cu 4
picaturi per ochi si zi. Scorul total IVCM a fost criteriul principal de evaluare a eficacitatii. 15 pacienti
au fost expusi la Cystadrops. Scorul total IVCM mediu a fost calculat pentru 11 pacienti. in bratul de
tratament cu Cystadrops, o tendintd spre un scor total [IVCM mai scazut a fost observata in ziua 30.
Scaderea medie cu 40% 1n bratul de tratament cu Cystadrops a fost confirmata in ziua 90.
Superioritatea Cystadrops a fost demonstratd in comparatie cu bratul de control (clorhidrat de
cisteamina 0,10%) p < 0,0001 11 95% (2,11; 5,58). Superioritatea Cystadrops a fost, de asemenea,
demonstrata pentru fotofobia evaluatd de investigator, in comparatie cu bratul de control (clorhidrat de
cisteamina 0,10%) p = 0,0048 I1 95% (0,23; 1,14).


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

Copii si adolescenti

Datele clinice despre siguranta si eficacitate au fost adunate in timpul celor 2 studii clinice (studiile
OCT-1 si CHOC). In total 15 copii si adolescenti au fost expusi la Cystadrops, dintre care 3 subiecti
(incluzand un subiect cu varsta de 2 ani §i unul cu varsta de 3 ani) cu varsta mai mica de 6 ani.
Rezultatele de siguranta si eficacitate sunt similare la populatia de copii si adolescenti si la cea de
adulti.

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Cystadrops la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul
depozitelor corneene de cristale de cistina la pacientii diagnosticati cu cistinoza (vezi pct. 4.2 pentru
informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietati farmacocinetice
Nu a fost efectuata evaluarea farmacocinetica la om in urma administrarii oftalmice de Cystadrops.

In mod similar altor medicamente cu administrare oftalmica topica, este probabil s se produca
absorbtie sistemica.

Cu toate acestea, trebuie sa se ia in considerare ca doza zilnicd recomandata de cisteamina aplicata ca
picaturi oftalmice nu reprezintd mai mult de aproximativ 0,4% din valoarea celei mai mari doze
recomandate de cisteamind baza administrate oral, pentru orice grupa de varsta.

5.3 Date preclinice de siguranta

Se anticipeaza ca expunerea sistemicad ca urmare a administrarii oftalmice este scazuta. Atunci cand se
utilizeaza concomitent tratament cu cisteamina cu administrare orala si oftalmica, contributia
administrarii oftalmice la orice risc sistemic este considerata neglijabila.

Date preclinice privind cisteamina administrata pe cale orala:

S-au efectuat studii privind genotoxicitatea: s-a raportat inducerea unor aberatii cromozomiale in linii
celulare eucariotice in cultura, iar studiile specifice cu cisteamina nu au evidentiat efecte mutagene in
testul Ames sau efecte clastogene in testul micronucleilor la soarece.

Studiile privind toxicitatea asupra functiei de reproducere la animale de laborator au evidentiat efecte
embriotoxice si fetotoxice (resorbtie si avort post-implantare) la sobolani la o valoare a dozei de
cisteamind de 100 mg/kg si zi si la iepuri la o valoare a dozei de cisteamind de 50 mg/kg si zi. Au fost
descrise efecte teratogene la sobolani cand cisteamina a fost administrata in timpul perioadei de
organogeneza, la o doza de 100 mg/kg si zi.

Aceastd doza este echivalentd cu doza de 0,6 g/m? si zi la sobolan, adicad mai putin de jumatate din
doza clinicd de intretinere recomandata pentru cisteamind, de 1,30 g/m? si zi. S-a observat reducerea
fertilitatii la sobolani la doza de 375 mg/kg si zi, doza la care cresterea ponderala a fost intarziata. La
aceasta doza, cresterea ponderald si supravietuirea puilor in perioada alaptarii au fost de asemenea
reduse. Dozele mari de cisteamina reduc capacitatea femelelor de a-si aldpta puii. Dozele unice de
medicament inhiba secretia de prolactind la animale.

Administrarea de cisteamina la sobolani nou-ndscuti a provocat cataracta.

Dozele mari de cisteamina administrate pe cale orala sau parenterald produc ulcere duodenale la
sobolani si soareci, dar nu la maimute. Administrarea experimentald a medicamentului provoaca
deficit de somatostatina la mai multe specii de animale. Consecinta acestui fapt pentru utilizarea

clinicd a medicamentului nu este cunoscuta.

Nu s-au efectuat studii de carcinogeneza cu cisteamina.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu

Edetat disodic

Carmeloza sodica

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

6 luni

Dupa prima deschidere: 7 zile. A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la frigider. A se tine
flaconul picurator bine inchis si in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Inainte de prima deschidere:

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului

5 ml de solutie Intr-un flacon cu capacitatea de 10 ml, din sticla bruna, inchis cu un dop din cauciuc
brombutilic si sigilat cu un capac detasabil din aluminiu. Un aplicator picurator din PVC cu sistem de
inchidere din PEID este ambalat separat si inclus in fiecare cutie.

Fiecare cutie contine 1 flacon si 1 aplicator picurator.

Ambalaj cu 1 cutie sau ambalaj multiplu cu 4 cutii.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Pacientul trebuie sfatuit sa urmeze instructiunile de mai jos pentru deschiderea flaconului si atagarea
aplicatorului picurator:
e Mainile trebuie spalate cu atentie, pentru a evita contaminarea microbiologica a continutului
flaconului.
Se indeparteaza capacul de protectie de culoare verde (figura 1).
Se indeparteaza sigiliul metalic (figura 2).
Se indeparteaza dopul de culoare gri (figura 3) al flaconului.
A nu se atinge orificiul flaconului dupa indepartarea dopului de culoare gri.
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e Se scoate picuratorul din plicul sau, fara a atinge capatul care urmeaza a fi atasat la flacon, se
ataseaza (figura 4) la flacon si nu se indeparteaza.
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e Sevaasigura faptul cad nu se pierde capacul mic alb (figura 5), care se afla in varful picuratorului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/15/1049/001
EU/1/15/1049/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 19 ianuarie 2017
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 15 septembrie 2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.



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

ANEXA II

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI



A. FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F - 92800 Puteaux

Franta

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franta

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualiziri ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

e la cerereca Agentiei Europene pentru Medicamente;

e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cystadrops 3,8 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
cisteamina

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml contine cisteamina (mercaptamind) 3,8 mg, sub forma de clorhidrat de cisteamina.

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorura de benzalconiu (vezi prospectul pentru informatii suplimentare), edetat disodic,
carmelozd sodica, acid citric monohidrat, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate
injectabile.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie

1 flacon a 5 ml

5.

MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare oftalmica.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

\ 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
| 8.  DATA DE EXPIRARE
EXP:

A se arunca dupa 7 zile de la prima deschidere.
Deschis la:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima deschidere: a se pastra la frigider. A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de
lumina.

Dupa prima deschidere:a se tine flaconul picurator bine inchis si in cutie, pentru a fi protejat de
lumind. A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1049/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Cystadrops

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE COMPONENTA A AMBALAJULUI MULTIPLU (INCLUSIV BLUE BOX)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cystadrops 3,8 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
cisteamina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml contine cisteamina (mercaptamind) 3,8 mg, sub forma de clorhidrat de cisteamina.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorurd de benzalconiu (vezi prospectul pentru informatii suplimentare), edetat disodic,
carmelozd sodica, acid citric monohidrat, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie

Ambalaj multiplu: 4 (4 ambalaje a cate 1) flacoane de 5 ml

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare oftalmica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:

A se arunca dupa 7 zile de la prima deschidere.
Deschis la:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima deschidere: a se pastra la frigider. A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de
lumina.

Dupa prima deschidere:a se tine flaconul picurator bine inchis si in cutie, pentru a fi protejat de
lumina. A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1049/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Cystadrops

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA COMPONENTA A AMBALAJULUI MULTIPLU (FARA BLUE
BOX)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cystadrops 3,8 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
cisteamina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml contine cisteamina (mercaptamind) 3,8 mg, sub forma de clorhidrat de cisteamina.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorurd de benzalconiu (vezi prospectul pentru informatii suplimentare), edetat disodic,
carmeloza sodica, acid citric monohidrat, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie

1 flacon de 5 ml. Componenta a unui ambalaj multiplu. A nu se comercializa separat.

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare oftalmica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:

A se arunca dupa 7 zile de la prima deschidere.
Deschis la:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima deschidere: a se pastra la frigider. A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de
lumina.

Dupa prima deschidere:a se tine flaconul picurator bine inchis si in cutie, pentru a fi protejat de
lumina. A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1049/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Cystadrops
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Cystadrops 3,8 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
cisteamina
Administrare oftalmica

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

A se arunca dupa 7 zile de la prima deschidere.

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Cystadrops 3,8 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
cisteamind (mercaptamind)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Cystadrops si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Cystadrops
Cum sa utilizati Cystadrops

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cystadrops

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Cystadrops si pentru ce se utilizeaza

Ce este Cystadrops
Cystadrops este o solutie (picaturi oftalmice) care contine substanta activa cisteamina (cunoscuta si
sub denumirea de mercaptaminad).

Pentru ce se utilizeaza
Se utilizeaza pentru a reduce cantitatea de cristale de cistind de pe suprafata ochiului (cornee), la
adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani diagnosticati cu cistinoza.

Ce este cistinoza

Cistinoza este o boald ereditara rara in care corpul este incapabil sa indeparteze cistina (un aminoacid)
in exces, ceea ce duce la acumularea cristalelor de cistina in diferite organe (precum rinichii si ochii).
Acumularea de cristale in ochi poate duce la sensibilitate crescuta la lumina (fotofobie), deteriorare
corneana (keratopatie) si la pierderea vederii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cystadrops
Nu utilizati Cystadrops
Daca sunteti alergic la cisteamina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament

(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Cystadrops, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cystadrops impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.
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Sarcina si alaptarea

Desi concentratia de Cystadrops din sange este neglijabild, trebuie luate masuri de precautie.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vederea se poate incetosa pentru cateva minute, imediat dupa ce ati utilizat Cystadrops. Nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje, pana ce nu vi se limpezeste vederea.

Cystadrops contine clorura de benzalconiu

Acest medicament contine clorurd de benzalconiu 5 micrograme in fiecare picatura, echivalentul a
0,1 mg/ml.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact moi si poate schimba culoarea
lentilelor de contact. Trebuie sa scoateti lentilele de contact inaintea utilizarii acestui medicament si

sd le puneti la loc la 15 minute dupa utilizare.

De asemenea, clorura de benzalconiu poate provoca iritatie oculara, in special daca aveti ochii uscati
sau suferiti de afectiuni ale corneei (stratul transparent din partea din fata a ochiului). Daca dupa
utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, intepaturi sau durere la nivelul ochiului,
adresati-vd medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Cystadrops

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandata

e Dozarecomandati este de 1 picatura in fiecare ochi, de 4 ori pe zi, in timpul orelor de veghe.

e Intervalul recomandat intre aplicari este de 4 ore (de exemplu, va puteti administra picaturile
oftalmice la orele 8:00, 12:00, 16:00 si 20:00).

e Pentru a evita ochii lipiciosi dimineata, se recomanda aplicarea ultimei picaturi a zilei cu cel putin
30 de minute inainte de a merge la culcare.

e Doza poate fi scazutad progresiv de catre medicul dumneavoastra (pand la o doza minima totala
zilnica de 1 picatura in fiecare ochi), in functie de examinarile oftalmologice.

Utilizati picaturile numai pentru ochi (administrare oftalmica).
Pentru a folosi picaturile oftalmice, va rugam sa urmati cu atentie instructiunile de mai jos.

Acele instructiuni sunt disponibile, de asemenea, ca video animat la adresa www.cystadrops.net ,,Cod
QR care trebuie inclus”

Pasul 1: inainte de a utiliza flaconul pentru prima data
e (Cystadrops trebuie readus la temperatura camerei 1nainte de prima administrare. Astfel
utilizarea picaturilor va fi facilitata.
e Chiar inainte de a utiliza flaconul pentru prima data, scrieti data deschiderii in spatiul prevazut
pe cutie.
e Spalati-va pe maini cu atentie, pentru a evita contaminarea cu bacterii a continutului
flaconului.
Indeprtati capacul de protectie de culoare verde (figura 1).
Indepartati sigiliul metalic (figura 2).
Indepartati dopul de culoare gri (figura 3) de pe flacon.
Nu atingeti orificiul flaconului dupa indepartarea dopului de culoare gri.
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indepartati

indepartati indepartati

capac verde de
protectie

sigiliu dop gri
metalic

flacon

@

e Scoateti picuratorul din plicul sdu, fara a atinge capatul care urmeaza sa fie atasat la flacon si
atasati-l (figura 4) la flacon. Nu indepartati picuratorul de pe flacon.

e

g:m;]:— capac mic alb

- capac mic alb |

‘ g picurator

flacon

invartiti si
. '
apasati pentra

e Asigurati-va ca nu pierdeti capacul mic alb (figura 5), care se afla in varful picuratorului.

Pasul 2: inainte de a utiliza picaturile oftalmice
e Verificati data deschiderii pe care ati scris-o pe cutie. Cystadrops poate fi utilizat in decurs de 7
zile de la momentul deschiderii.
e Luati flaconul picurator si o oglinda.
e Spalati-va pe maini.

Pasul 3: utilizarea picaturilor oftalmice
e Tineti flaconul picurator, cu varful in jos, Intre degetul mare si celelalte degete. Miscati cu
fermitate flaconul picurator in sus si in jos, pentru a facilita umplerea picuratorului.
e Desurubati capacul mic alb de pe picurator.
e Lasati capul pe spate. Trageti pleoapa in jos cu ajutorul unui deget curat, pana cand se
formeaza un ,,buzunar” intre pleoapa si ochi. Picatura va cédea aici (figura 6).

e  Aduceti varful flaconului picurator aproape de ochi. Va puteti ajuta si de oglinda.
e Nu atingeti cu picuritorul ochii, pleoapa, suprafetele inconjuritoare sau alte suprafete.
Ar putea infecta picaturile.
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e Stréngeti usor picuratorul, pentru a elibera cate o picatura de Cystadrops. Aveti deosebita grija
sd nu atingeti varful picuratorului cu degetele.

e Dupa utilizarea Cystadrops, apésati cu un deget in coltul ochiului dinspre nas (figura 7), apoi
masati usor pleoapa superioara, pentru a raspandi picaturile oftalmice pe suprafata ochiului.

@
e Pentru a evita iritatia potentiald, indepartati medicamentul in exces din jurul ochiului cu un
servetel de hartie umed (figura 8).
e Repetati pasul 3 pentru celdlalt ochi.
e Imediat dupa utilizare, puneti capacul mic alb inapoi pe picuritor.

Pasul 4: pastrarea picaturilor oftalmice dupa utilizare
e Puneti flaconul picurator in cutie.
e Pastrati Cystadrops la temperatura camerei (va facilita utilizarea picuratorului).
e Aruncati flaconul dupa 7 zile de la deschidere.

Daca o picitura nu ajunge in ochi
Incercati din nou.

Daca utilizati Cystadrops cu un alt medicament cu administrare oftalmica
Asigurati-va ca existd un interval de cel putin 10 minute intre utilizarea Cystadrops si a altui
medicament cu administrare oftalmica. Administrati unguentele oftalmice ultimele.

Daca purtati lentile de contact moi
Nu utilizati picaturile avand lentilele puse. Dupa utilizarea picaturilor, asteptati 15 minute inainte de a
va pune din nou lentilele.

Daca utilizati mai mult Cystadrops decét trebuie

Daca ati pus prea multe picaturi in ochi, clatiti-va ochii, de preferat cu solutie salind (sau, daca aceasta
nu este disponibila, cu apa caldd). Nu vd mai administrati alte picaturi decat atunci cand este timpul
pentru doza care urmeaza In mod obisnuit.

Daca uitati sa utilizati Cystadrops

Asteptati pana la urmatoarea aplicare programata si apoi continuati cu schema dumneavoastra
obignuita. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

24



Daci incetati sa utilizati Cystadrops

Cystadrops trebuie utilizat in fiecare zi, pentru ca medicamentul sa actioneze corespunzator. Daca
incetati sa utilizati Cystadrops, acumularea de cristale de cistina la nivelul ochiului (cornee) poate
creste si poate duce la sensibilitate crescuta la lumina (fotofobie), la deteriorare corneana (keratopatie)
si la pierderea vederii. Prin urmare, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a Inceta acest
tratament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

De obicei, puteti continua sa utilizati picaturile, in masura in care reactiile adverse nu sunt grave. Daca
aveti motive de Ingrijorare, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. Nu incetati sa
utilizati Cystadrops fara sa vorbiti cu medicul dumneavoastra.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

e durere la nivelul ochilor
inrosire a ochiului, mancarimi la nivelul ochilor, iritatie la nivelul ochilor (senzatie de arsura)
ochi aposi
vedere incetosata
disconfort la locul de instilare a picaturilor (in principal, ochi lipiciosi si gene lipicioase),
depunere a medicamentului pe gene si 1n jurul ochilor

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e senzatii anormale la nivelul ochilor, senzatie de corp strdin in ochi
senzatie de uscaciune la nivelul ochilor
umflare a pleoapelor
iritatie a pleoapelor
deficiente de vedere
durere la locul de instilare a picaturilor
ulcior

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cystadrops
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a Iunii respective.
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Inainte de deschidere:
e A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
e A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima deschidere:
e Scrieti data la care ati deschis flaconul in spatiul de pe cutie.
Cystadrops poate fi utilizat in decurs de 7 zile de la momentul deschiderii.
A se tine flaconul picurator bine inchis si in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se pastra la frigider.
Trebuie sa aruncati flaconul picurator dupa 7 zile de la prima deschidere, chiar daca nu
este gol. Utilizati un nou flacon.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cystadrops

- Substanta activa este cisteaminad (mercaptamind), sub forma de clorhidrat de cisteaminad. Un ml
de picaturi oftalmice, solutie contine cisteamina 3,8 mg.

- Celelalte componente sunt clorura de benzalconiu (vezi pct. 2 la ,,Cystadrops contine clorura de
benzalconiu”), edetat disodic, carmeloza sodicd, acid citric monohidrat, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Cystadrops si continutul ambalajului
Cystadrops este o solutie de picaturi oftalmice limpede si vAscoasa.

Fiecare cutie contine:
e 1 flacon din sticld bruna care contine 5 ml de picaturi oftalmice, solutie,
e 1 aplicator picurator.

Cystadrops este disponibil in ambalaje cu 1 cutie sau in ambalaj multiplu cu 4 cutii.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate in tara dumneavoastra.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux

Franta

Fabricantul

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franta

sau
Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
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Franta

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Bbuarapus

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

| YN

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

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

27

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: +33 147 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

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

Roménia

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



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

Kvbmpog

Recordati Rare Diseases
TnA 433147 73 64 58
ToAMia

Latvija
Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Zviedrija

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: https://www.ema.europa.eu. Existd, de asemenea, linkuri catre alte site-uri despre boli

rare §i tratamente.
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