PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Cystadrops, 3,8 mg/ml o¢na roztokova instilacia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje merkaptaminiumchlorid, rovny 3,8 mg merkaptaminu (cysteaminu).

Pomocn4 latka so znamym tcinkom:
Kazdy ml o¢nej roztokovej instilacie obsahuje 0,1 mg benzalkénium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢na roztokova instilacia.

Viskozny, Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Cystadrops je indikovany na lie¢bu depozitu krystalov cystinu v rohovke dospelym a detom od 2
rokov s cystinozou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Liecba s Cystadrops sa ma zacat’ pod dozorom lekara, ktory ma skusenosti s lie¢bou cystindzy.
Dévkovanie

Odportcand davka je jedna kvapka do kazdého oka, 4-krat denne, poc¢as hodin bdenia. Odportcany
interval medzi kazdym podanim je 4 hodiny. Davka by sa mala postupne znizovat’ (na minimalnu
celkova dennti davku 1 kvapka do kazdého oka) v zavislosti od vysledkov oftalmologického
vySetrenia (ako napr. depozit krystalov cystinu na rohovke, fotofobia).

Ak pacient vynecha podanie kvapiek, ma byt pouceny, aby pokracoval v lie¢be d’alSim podanim.
Dévka za jeden den nema prekrocit’ 4 kvapky do kazdého oka.

Nahromadenie kryStalov cystinu v rohovke sa zvysi, ak sa Cystadrops prestane pouzivat’. Liecba sa
nema ukoncovat’.

Pediatricka populacia

Cystadrops sa mdze pouzivat’ u pediatrickych pacientov od 2 rokov v rovnakej davke ako u dospelych
(pozri Cast’ 5.1).

Bezpecnost a u€¢innost’ Cystadrops u deti vo veku menej nez 2 roky nebola stanovena. K dispozicii nie
su ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Na podanie do oka.



Aby sa ul'ah¢ilo podavanie, je potrebné pacientovi povedat’, aby pred prvym podanim nechal
Cystadrops dosiahnut’ izbovu teplotu. Pacientovi je potrebné povedat, Ze po prvom otvoreni ma
frasticku s kvapkadlom uchovavat pri izbovej teplote.

Aby sa rano predislo zalepenym oc¢iam, pacienta treba poucit, aby si aplikoval poslednu kvapku aspon
30 minut predtym, nez pojde do postele.

Aby sa zabranilo kontaminacii $picky kvapkadla a roztoku, je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k
dotyku hrotu kvapkadla (fTasticky s kvapkadlom) a viecok, okolitych oblasti alebo inych povrchov.

Pacient ma byt’ pouceny, aby vyhodil flasti¢ku s kvapkadlom po 7 ditoch pouzivania.

V pripade stibeznej liecby inymi topickymi oftalmologickymi liekmi je lieky potrebné podavat' s
¢asovym odstupom desat’ mintit. O¢né masti sa podavaju ako posledné.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kontaktné SosSovky

O benzalkoniuchloride je zname, ze meni farbu mikkych kontaktnych SoSoviek. Zamedzte kontaktu s
makkymi kontaktnymi SoSovkami. Pacienti maji byt pouceni, aby si pred podanim ocnej instilacie

kontaktné SoSovky vybrali a predtym, ako si ich opét zalozia, pockali po instilacii minimalne 15
mintt.

Pomocna latkas o zndmym tucinkom

Cystadrops obsahuje benzalkonium-chlorid, ktory moze sposobit’ podrazdenie oci.

Bolo hlasené, ze benzalkonium-chlorid, ktory sa v oftalmologickych pripravkoch bezne pouziva ako
konzervacna prisada, tiez sposobuje bodkovanu keratopatiu a/alebo toxickl ulcerativnu keratopatiu.
Vyzaduje sa monitorovanie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

Ked’ze odporucana celkova denna davka bazy cysteaminu nie je viac nez priblizne 0,4 % najvyssej
odportcanej peroralnej davky bazy cysteaminu v ktorejkol'vek vekovej skupine, neocakava sa ziadna
interakcia s peroralne poddvanymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Odporucana celkova denna davka cysteaminu podavaného do oka nie je viac nez priblizne 0,4 %
najvyssej odporucanej davky peroralneho cysteaminu v ktorejkol'vek vekovej skupine. Systémova
expozicia cysteaminu po podani do o¢i je preto nizSia nez po peroralnom podani. Aj ked’ sa pocas
gravidity a dojCenia neocakéavaju ziadne u€inky, ked’ze systémova expozicia cysteaminu je
zanedbateln4, je potrebné pri subeznej liecbe s peroralnym cysteaminom dodrziavat’ opatrenia.

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne adekvatne idaje o pouzZiti cysteaminu u gravidnych Zien. Stadie na
zvieratach preukazali reproduk¢ént toxicitu vratane teratogenézy (pozri Cast’ 5.3). Mozné riziko pre
I'udi je nezname. Uginok nelieenej cystindzy na graviditu je takisto neznamy.

Preto sa pocas gravidity nema uzivat’ peroralny cysteamin, a to najmé pocas prvého trimestra, ak to nie
je zjavne nutné.



Ak je zistena alebo planovana gravidita, musi sa lieCba opat’ starostlivo zvazit’ a pacientka musi byt
poucena o moznych teratogénnych rizikach cysteaminu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa cysteamin vylucuje do 'udského mlieka. Vzhl'adom na vysledky $tadii na
zvieratach u dojCiacich matiek a novorodencov (pozri ¢ast’ 5.3), vSak Zeny uzivajuce peroralny
cysteamin nemaju dojcit’.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o uéinku cysteaminu na l'udska plodnost’. Stadie na zvieratach ukazali
znizenie fertility (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kvapky Cystadrops maji maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Docasné (v priemere menej nez 1 minutu) rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku moézu ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ak sa po instilécii prejavuje rozmazané videnie, pacient musi pockat’, pokym sa mu zrak vyjasni, nez
zacne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

NajcastejSie neziaduce reakcie su ocna bolest’, o¢na hyperémia, ocny pruritus, zvysena lakrimacia,
rozmazan¢ videnie alebo podrazdenie oka. Vac¢Sina tychto neziaducich reakcii je prechodna a vacSina
z nich je mierna alebo stredna .

Tabul'kovy prehl'ad neziaducich reakcii

Pocas klinickych skti$ani a franctizskeho programu NPU s Cystadrops boli hlasené nasledujuce
neziaduce reakcie. Hlasené neziaduce udalosti st uvedené nizsie, podla triedy organovych systémov a
frekvencie (podl'a pacienta).

Frekvencie su definované takto: vel'mi Casté (>1/10), casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000
az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezndme (z dostupnych
udajov).

Trieda organovych systémov NeZiaduce reakcie
Vel'mi ¢asté: o¢na bolest’, rozmazané videnie, podrazdenie oka,
Poruchy oka ocna hyperémia, o¢ny pruritus, zvysSena lakrimacia, depozity
oka

Casté: abnormalne pocity v oku, suché oko, pocit cudzicho
telieska v oku, opuch viecka, podrazdenie viecka, zhorSenie
videnia, hordeolum

Celkové poruchy a reakcie v mieste |Vel'mi casté: nepohodlie v mieste instilacie (hlavne zalepené
podania o¢i a zalepené riasy)
Casté: bolest’ v mieste instilacie

Pediatricka populdacia

Frekvencia, typ a zdvaznost’ neziaducich reakcii u deti je rovnaka ako u dospelych.

Pocas klinickych skasani a franctizskeho programu NPU bolo sledovanych 69 pediatrickych
pacientov. 19 pacientov bolo mladsich ako 6 rokov, 21 pacientov bolo vo veku od 6 do 12 rokov a 29
pacientov bolo vo veku od 12 do 18 rokov.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v
Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Pri podavani do oka je predavkovanie nepravdepodobné.

V pripade ndhodného pozitia je potrebné monitorovanie a liecba priznakov u pacienta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Oftalmologikd, iné oftalmologika, ATC kod: SO1XA21.
Mechanizmus ucinku

Cysteamin znizuje akumulaciu krystalov cystinu v rohovke, pdsobi ako latka odstranujtica cystin tak,
Ze premienia cystin za tvorby cysteinu a zmesi disulfidov cysteaminu a cysteinu.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

Vykonali sa dve klinické skuSania s Cystadrops. Klinické skasanie s jednym ramenom, ktorého sa
zucastnilo 8 deti a dospelych (Studia OCT-1) a randomizované, multicentrické, otvorené, aktivne
kontrolované klinické sktisanie fazy III (Stadia CHOC) s 32 pacientmi.

Studia OCT-1

Tato $tudia vyhodnocovala bezpecnost’ a i¢innost’ Cystadrops po dobu 5 rokov. Prispdsobenie davky
sa vykonalo po oftalmologickom vysetreni. Ziadny z pacientov neprerusil lie¢bu po¢as 5-roéného
dalSieho sledovania.

Utinnost’ bola vyhodnotena pomocou celkového skére in-vivo konfokalnej mikroskopie (skére IVMC,
In-Vivo Confocal Microscopy), kvantifikovanim krystalov cystinu v 7 vrstvach rohovky. Po 30 ditoch
liecby a pri strednej frekvencii 4 instilacii denne bol pozorovany priemerne 30 % pokles celkového
skore [IVCM. Stredny, 30 % pokles krystalovych depozitov cystinu v rohovke v porovnani s
vychodiskovou hodnotou, sa udrzal pri priemernom davkovacom rezime 3 kvapiek/oko/den (rozsah 1-
3 kvapky) u 7 z 8 pacientov. Fotofobia inklinovala v priebehu ¢asu k zlepseniu.

Stidia CHOC

Tato $tadia bola randomizované, kontrolované skuSanie na vyhodnotenie profilu i€¢innosti a
bezpecnosti Cystadrops, po 90 diloch liecby davkou 4 kvapiek/oko/den. Ukazovatel'om primarne;j
ucinnosti bolo celkové skore IVCM. 15 pacientov bolo vystavenych Cystadrops. Bolo vypocitané
priemerné celkové skore [IVCM pre 11 pacientov. Trend smerom k nizSiemu celkovému skore [IVCM
v ramene s Cystadrops bol pozorovany na 30. deii. Stredny pokles o 40 % v ramene s Cystadrops bol
potvrdeny na 90. deni. Nadradenost’ Cystadrops bola preuk4dzand porovnanim s kontrolnym ramenom
(hydrochlorid cysteaminu 0,10 %) p<0,0001 95 % CI (2,11; 5,58). Nadradenost’ Cystadrops bola tiez
preukazana pre fotofobiu, ktort hodnotil sktsajuci lekar porovnanim s kontrolnym ramenom
(hydrochlorid cysteaminu 0,10 %) p= 0,0048 95 % CI (0,23; 1,14).

Pediatricka populacia

Pocas tychto 2 klinickych sktsani (Studie OCT-1 a CHOC) boli zozbierané klinické idaje o
bezpecnosti a ucinnosti. Cystadropsu bolo vystavenych celkom 15 pediatrickych pacientov, kde 3
jedinci (vratane jedného 2-ro¢ného a jedného 3-ro¢ného jedinca) boli mladsi ako 6 rokov. Vysledky
ucinnosti a bezpecnosti sit podobné v oboch populaciach — pediatrickej aj u dospelych.



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

Europska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Cystadrops v
jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre liecbu krystalovych depozitov
cystinu v rohovke u pacientov s cystindzou (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri
Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické hodnotenie lieku u I'udi po oftalmologickom podani Cystadrops nebolo vykonané.

Podobne ako u inych topicky podavanych oftalmologickych pripravkov, pravdepodobne dojde k
systémovej absorpcii.

Treba vSak zobrat’ do tvahy, ze odporacand dennéd davka cysteaminu aplikovand vo forme oc¢nej
instilacie nie je viac nez priblizne 0,4 % najvyssSej odporucanej dennej peroralnej davky cysteaminu v
akejkol'vek vekovej skupine.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Ocakéva sa, Ze systémova expozicia po oftalmologickom podani bude nizka. V pripade subezné¢ho
uzivania oftalmologickej a peroralnej liecby cysteaminom je prispenie oftalmologického podania k
akémukol'vek systémovému riziku povazované za zanedbatel'né.

Predklinické udaje o perordalne poddavanom cysteamine:

Boli urobené stadie genotoxicity: bola hlasena indukcia chromozomalnych aberacii v kultarach
eukaryotickych bunkovych linii a $pecifické Studie s cysteaminom nepreukazali Ziadne mutagénne
ucinky v Amesovom teste ani klastogénny u¢inok v mikronukleovom teste u mysi.

Reprodukené stadie preukézali embryofetotoxické ucinky (rezorpcia a postimplantacné straty) u
potkanov pri davke 100 mg/kg/den a u kralikov, ktorym bol podavany cysteamin v davke 50
mg/kg/den. Teratogénne ucinky boli popisané u potkanov, ktorym bol podévany cysteamin v obdobi
organogenézy v davke 100 mg/kg/den.

Tato davka je ekvivalentna davke 0,6 g/m*/defi u potkana, ¢o je menej ako polovica odporu¢ane;j
klinickej udrziavacej davky cysteaminu, t.j. 1,30 g/m*/defi. Pokles fertility bol pozorovany u potkanov
pri davke 375 mg/kg/den, o je davka, pri ktorej doslo k spomaleniu prirastku telesnej hmotnosti. Pri
tejto davke sa tiez znizil prirastok hmotnosti a prezivanie potomkov v Case laktacie. Vysoké davky
cysteaminu zhorsSuju schopnost’ laktujacich matiek kimit’ svoje mlad’ata. Jednorazové davky lieku
inhibuj u zvierat sekréciu prolaktinu.

Podavanie cysteaminu novorodenym potkanom indukovalo katarakty.

Vysoké davky cysteaminu, ¢i uz podavané peroralne alebo parenteralne, vyvolali duodenalne vredy u
potkanov a mysi, nie vSak u opic. Experimentalne podéavanie lieku vedie u niektorych zvieracich
druhov k deplécii somatostatinu. Dosledok tohto javu pri klinickom pouzivani lieku nie je znamy.

S cysteaminom sa nerobili Ziadne karcinogénne Studie.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzalkonium-chlorid

edetan disodny

sodna sol’ karmelozy

kyselina citronova monohydréat
hydroxid sodny (na Gpravu pH)
kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
voda na injekcie



6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stidie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

6 mesiacov

Po prvom otvoreni: 7 dni. Uchovavajte pri teplote do 25°C. Neuchovavajte v chladnicke. Flasticku
s kvapkadlom udrziavajte dokladne uzatvorenu vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Pred prvym otvorenim:

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Roztok s objemom 5 ml v 10 ml hnedej sklenenej lickovke uzavretej bromobutylovou zatkou a
zapecatenej hlinikovym odtrhavacim vieckom. Kvapkadlo z PVC s uzaverom z HDPE je balené zvlast’
a prilozené do kazdej papierovej Skatulky.

Kazda papierova Skatul'ka obsahuje 1 liekovku a 1 kvapkadlo.

Balenie v 1 kartonovej Skatulke alebo v multibaleni obsahujicom 4 kartonové Skatul’ky.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pacienta treba poucit,, aby dodrziaval pokyny uvedené nizsie o otvarani lickovky a pripevneni
kvapkadla:

Poriadne si umyte ruky, aby ste predisli mikrobiologickej kontaminacii obsahu liekovky.
Odstrante zelené ochranné viecko (obrazok 1).

Odstraite kovovu pecat’ (obrazok 2).

Vyberte Sedl zatku (obrazok 3) z liekovky.

Po odstraneni Sedej zatky sa otvoru na liekovke nedotykajte.

odstranit’
odstranit odstranit’
zelené ochranné
viecko

Sedu

ovovu pecat zatku

liekovka

® @



e Vyberte kvapkadlo z vrecuSka bez toho, aby ste sa dotkli konca, ktory méa byt pripevneny k
liekovke, pripevnite ho (obrazok 4) k lickovke a neodstranujte ho.

l,_] malé biele viecko

-

|
g kvapkadlo

™,

otocCte a - malé biele viecko
-,
zatlaCte, aby ¢
. q. 0
ste pripevnili ¥

T |

liekovka

e Davajte pozor, aby ste nestratili malé biele viecko (obrazok 5) z vrchu kvapkadla.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie:19. Januar 2017
Détum posledného predlzenia registracie: 15. september 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.



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

PRILOHA 11
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F - 92800 Puteaux

Francuzsko

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francuzsko

Tladena pisomna informacia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:
e na ziadost’ Eur6pskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Cystadrops, 3,8 mg/ml o¢na roztokova instilacia
cysteamin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje 3,8 mg cysteaminu (merkaptamin) ako hydrochlorid.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid (viac informacii pozri v pisomnej informacii), edetan disodny,
sodna sol’ karmelozy, kyselina citronova monohydrat, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda
na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia

1 liekovka s 5 ml

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.
Na podanie do oka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Vyhod'te 7 dni po prvom otvoreni.
Otvorené dia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym otvorenim: uchovavajte v chladnic¢ke. Liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni: Flasticku s kvapkadlom udrziavajte dokladne uzatvorenu vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom. Uchovavajte pri teplote do 25°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1049/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Cystadrops

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCKA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Cystadrops, 3,8 mg/ml o¢na roztokova instilacia
cysteamin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje 3,8 mg cysteaminu (merkaptamin) ako hydrochlorid.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid (viac informacii pozri v pisomnej informacii), edetan disodny,
sodna sol’ karmelozy, kyselina citronova monohydrat, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda
na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia

Multibalenie: 4 (4 balenia po 1) injek¢né liekovky s objemom 5 ml

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.
Na podanie do oka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Vyhod'te 7 dni po prvom otvoreni.
Otvorené dia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym otvorenim: uchovavajte v chladnic¢ke. Liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni: Fl'asticku s kvapkadlom udrziavajte dokladne uzatvorenu vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom. Uchovavajte pri teplote do 25°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1049/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Cystadrops

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUI’KA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Cystadrops, 3,8 mg/ml o¢na roztokova instilacia
cysteamin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje 3,8 mg cysteaminu (merkaptamin) ako hydrochlorid.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid (viac informacii pozri v pisomnej informacii), edetan disodny,
sodna sol’ karmelozy, kyselina citronova monohydrat, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda
na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia

1 injek¢éna liekovka s objemom 5 ml. Zlozka multibalenia. Nepreddva sa oddelene.

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.
Na podanie do oka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Vyhod'te 7 dni po prvom otvoreni.
Otvorené dia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym otvorenim: uchovavajte v chladnic¢ke. Liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni: Fl'asticku s kvapkadlom udrziavajte dokladne uzatvorenu vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom. Uchovavajte pri teplote do 25°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1049/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Cystadrops
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA STITKU LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Cystadrops, 3,8 mg/ml o¢na roztokova instilacia
cysteamin
Na podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Vyhod’te 7 dni po prvom otvoreni.

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

S5ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cystadrops 3,8 mg/ml o¢na roztokova instilacia
cysteamin (merkaptamin)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnul informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. (:30 je Cystadrops a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Cystadrops
3. Ako pouzivat’ Cystadrops

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Cystadrops

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Cystadrops a na &o sa pouZiva

Co je Cystadrops

Cystadrops je o¢na roztokova instilacia, ktora obsahuje ucinnu latku cysteamin (znamu ako
merkaptamin).

Na ¢o sa pouZiva
Pouziva sa na znizenie mnozstva krystalov cystinu na povrchu oka (rohovka) u dospelych a deti vo
veku od 2 rokov s cystinozou.

Co je cystinoza

Cystin6za je zriedkavé dedicné ochorenie, pri ktorom je telo neschopné odstraiiovat’ prebytocny cystin
(aminokyselina), ¢o spésobuje nahromad’ovanie krystalov cystinu v réznych organoch (ako napr.
oblicky a oc¢i). Nahromadenie krystalov v ociach mdze viest' ku zvySenej citlivosti na svetlo
(fotofobia), poskodeniu rohovky (keratopatia) a strate zraku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cystadrops
NepouZivajte Cystadrops
Ak ste alergicky na cysteamin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti

6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Cystadrops, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a Cystadrops

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Tehotenstvo a dojcenie

Aj napriek tomu, Ze hladina Cystadrops v krvi je zanedbatel'na, treba prijat’ ochranné opatrenia.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Moze sa stat, ze zistite, Ze vase videnie je rozmazané v ¢ase niekol’ko minut po pouziti Cystadrops.
Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa vam zrak nevyjasni.

Cystadrops obsahuje benzalkonium-chlorid.

Tento liek obsahuje 5 mikrogramov benzalkonium-chloridu v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 0,1 mg/ml.
Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, ozndmte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ Cystadrops

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporiacana davka

e Odporucana davka je 1 kvapka do kazdého oka, 4-krat denne pocas bdenia.

e Odporucany interval medzi kazdou aplikaciou je 4 hodiny (napr. o¢né kvapky si mozete podat’ o
8:00, 12:00, 16:00 a 20:00 hodine).

e Aby ste predisli tomu, Ze budete mat’ rano zalepené oc€i, odporuca sa podanie poslednej kvapky
aspon 30 minut predtym, nez pdjdete do postele.

e Lekdr vam moze na zéklade vySetrenia o¢i davku postupne znizovat’ (na minimalnu celkovu
dennu davku 1 kvapky do kazdého oka).

Kvapky pouzivajte len do o¢i (o¢né pouzitie).

Pri pouzivani o¢nych kvapiek riadne dodrziavajte pokyny uvedené nizsie. Tieto inStrukcie st
k dispozicii tiez ako animovany film na adrese www.cystadrops.net ,Vlozit' QR kod*

1. krok: Pred prvym pouzitim liekovky
e Pred prvym podanim je potrebné nechat’ Cystadrops dosiahnut’ izbovu teplotu. UT'ah¢i to
pouzitie kvapiek.
e Tesne pred prvym otvorenim liekovky si na prazdne miesto na papierovej Skatul’ke napiste
datum jej otvorenia.
Riadne si umyte ruky, aby ste predisli kontaminacii obsahu liekovky baktériami.
Odstrante zelené ochranné viecko (obrazok 1).
Odstraiite kovovu pecat’ (obrazok 2).
Vyberte Sedu zatku (obrazok 3) z liekovky.
Po odstraneni Sedej zatky sa otvoru na liekovke nedotykajte.
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odstranit’

odstranit’ odstranit

zelené ochranné
viecko kovovl peca

Sedu
zatku

liekovka

O]

e Vyberte kvapkadlo z vrecka bez toho, aby ste sa dotkli konca, ktory ma byt pripevneny k
liekovke a pripevnite ho (obrazok 4) k liekovke. Kvapkadlo z lieckovky neodstranujte.

'jﬁ malé biele vietko
otodte a zatlacte, malé biele viecko |
aby ste pripevnili g kvapkadlo
—
liekovka

e Davajte pozor, aby ste nestratili malé biele viecko (obrazok 5) z vrchu kvapkadla.

2. krok: Pred pouZitim o¢nych kvapiek
e Skontrolujte datum otvorenia, ktory ste si napisali na papierovu skatul’ku. Cystadrops sa moze
pouzivat’ po dobu najviac 7 dni od ich otvorenia.
e Vezmite flasti¢ku s kvapkadlom a zrkadlo.
e Umyte si ruky.

3. krok: PouZivanie o¢nych kvapiek
e Drzte flasticku s kvapkadlom, obratenu nadol, medzi palcom a prostrednikom. Flasticku
s kvapkadlom pevne prevrat'te nahor a nadol, aby sa naplnilo kvapkadlo.
e  Odskrutkujte z kvapkadla malé biele viecko.
e Zakloite hlavu dozadu. O¢né viecko stiahnite dolu Cistym prstom, aZ pokym sa
nevytvori ,,vak* medzi vasim onym vieckom a okom. Kvapka kvapne sem (obrazok 6).

e Priblizte kvapkadlo fl'asticky k oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo.
e Nedotykajte sa kvapkadlom oka, o¢ného viecka, okolitej oblasti ani inych povrchov.
Takto by sa mohli infikovat’ kvapky.
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e Jemne stlacte kvapkadlo, aby sa uvolnila vzdy len jedna kvapka Cystadrops. Davajte pozor,
aby ste sa hrotu kvapkadla nedotkli prstami.

e Po pouziti Cystadrops si pritlacte prst ku kutiku oka pri nose (obrazok 7), potom jemne
pomasirujte vrchné oéné viecko, aby sa o¢né kvapky rozisli po celom oku.

e Aby ste predisli moznému podrazdeniu, odstrante prebytok lieku v okoli oka navlhéenou
papierovou vreckovkou (obrazok 8).

e Zopakujte 3. krok pre druhé oko.

e Okamzite po pouZiti pevne zalozte malé biele viecko naspét’ na kvapkadlo.

4. krok: Uchovavanie o¢nych kvapiek po ich pouZziti
e Vlozte flasticku s kvapkadlom do papierovej Skatulky.
e Uchovavajte Cystadrops pri izbovej teplote (pomoZze to pri pouzivani kvapkadla).
e Vyhod’te 7 dni po otvoreni.

Ak kvapka minie oko
Skuste to znova.

Ak pouzivate Cystadrops s inym lieckom do o¢i
Medzi pouzitim Cystadrops a in¢ho lieku do o¢i nechajte uplynat’ asponl 10 minat. O¢né masti si
nanasajte ako posledné.

Ak nosite mikké kontaktné SoSovky
Nepouzivajte o¢né kvapky, ked’ mate zalozené SoSovky. Po pouziti kvapiek pockajte 15 mintt, kym si
SoSovky znovu zalozite.

Ak pouZijete viac Cystadrops, ako mate

Ak si do oci nakvapkate prili§ vel'a kvapiek, o€i si podl'a moznosti vyplachnite fyziologickym
roztokom (ak nie je k dispozicii, potom teplou vodou). Nekvapkajte si do oci viac kvapiek az do
nasledujucej pravidelnej davky.

Ak zabudnete pouZit’ Cystadrops

Pockajte na d’al$iu planované kvapkanie a potom pokracujte podl'a pravidelného rezimu davkovania.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
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Ak prestanete pouZivat’ Cystadrops

Aby tento liek posobil spravne, musi sa Cystadrops pouzivat’ denne. Ak prestanete pouZzivat’
Cystadrops, nahromadenie kryStalov cystinu v oku (rohovke) sa méze zvysit', ¢o mdze viest’ ku
zvySenej citlivosti na svetlo (fotofobia), poSkodeniu rohovky (keratopatia) a strate zraku. Neprestante
uzivat tento liek bez predchadzajticej konzultacie s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvycajne moZzete pokracovat’ v pouzivani kvapiek, ak tieto ti€inky nie st zavazné. Ak mate obavy,
porozpravajte sa s vasim lekarom alebo lekarnikom. Neprestaiite pouzivat’ Cystadrops bez
predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom.

Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

VePmi Casté vedlajSie ucinky (mézu ovplyvnit' viac ako 1 z 10 I'udi)
e Dbolest oka
zacervenanie oka, svrbenie oka, podrazdenie oka (palenie)
vodnaté oci
rozmazané videnie
nepohodlie v mieste podania kvapiek (najmé zalepené oci a zalepené riasy), usadenie lieku na
riasach, okolo oci

Casté vedPajsie u¢inky (mozu ovplyvnit najviac 1 z 10 Tudi)
e abnormalne pocity v oku, pocit cudzieho telieska v oku

suché oci

opuchnuté viecko

podrazdenie viecka

zhorsenie videnia

bolest’ v mieste podania kvapiek

jacmen

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedené¢ho v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cystadrops

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni liekovky a Skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Pred otvorenim:

e Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
e Lickovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Po prvom otvoreni:

e Na vol'né miesto na obale si napiSte datum, kedy ste lickovku otvorili.

e (Cystadrops sa mdze pouzivat’ po dobu najviac 7 dni od otvorenia.

e Flasticku s kvapkadlom udrziavajte dokladne uzatvorent vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

e Uchovavajte pri teplote do 25°C.

e Neuchovavajte v chladnicke.

e Frasticku s kvapkadlom musite vyhodit’ 7 dni po jej prvom otvoreni, aj ked’ nie je
prazdna. Pouzite novu liekovku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cystadrops obsahuje

- Liecivo je cysteamin (merkaptamin) ako hydrochlorid. Jeden ml o¢nej roztokovej instilacie
obsahuje 3,8 mg cysteaminu.

- Dalsie zlozky st benzalkénium-chlorid (pozri ast’ 2, odsek Cystadrops obsahuje
benzalkénium-chlorid), edetan disodny, sodna sol’ karmeldzy, kyselina citronova monohydrat,
hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Ako vyzera Cystadrops a obsah balenia
Cystadrops je priezra¢na a viskdzna o¢na roztokova instalacia.

Kazda skatulka obsahuje:
e 1 hnedu sklenenu lickovku s 5 ml o¢nej roztokovej instalacie,
e 1 kvapkadlo.

Cystadrops je dostupny v baleni obsahujucom 1 Skatulku alebo v multibaleni obsahujiicom
4 skatulky.

Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francuzsko

Vyrobca

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francuzsko

alebo

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franctzsko
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Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

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

Slovenija
Recordati Rare Diseases
Tél: +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

Francija

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.eu. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych

ochoreniach a ich liecbe.
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