BILAGAI

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Cystadrops 3,8 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller merkaptaminhydroklorid som motsvarar 3,8 mg merkaptamin (cysteamin).

Hjilpamne med kind effekt:
Varje ml av 6gondroppslosningen innehéller 0,1 mg bensalkoniumklorid.

For fullstindig forteckning 6ver hjidlpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning

Klar, trogflytande 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Cystadrops ér avsedda for behandling av ansamling av cystinkristaller pd hornhinnan hos vuxna och
barn fran 2 &r med cystinos.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling med Cystadrops ska inledas under 6vervakning av ldkare som har erfarenhet av
behandling av cystinos.

Dosering

Den rekommenderade dosen &r en droppe i varje 6ga, 4 gdnger om dagen. Den rekommenderade
intervallen mellan administrering &r 4 timmar. Dosen kan minskas gradvis (till en minsta daglig dos
om 1 droppe i varje 6ga) beroende pa resultat vid 6gonundersdkning (sdsom ansamling av
cystinkristaller pa hornhinnan eller ljuskénslighet).

Om patienten missar en administrering ska patienten instrueras att fortsiatta behandlingen vid nésta
administrering.

Dosen far inte 6verstiga 4 droppar per dag i varje dga.

Ansamling av cystinkristaller pa hornhinnan dkar om anvéndningen av Cystadrops avbryts.
Behandlingen ska inte avbrytas.

Pediatrisk population

Cystadrops kan anvindas hos pediatriska patienter frén 2 &r med samma dosering som till vuxna (se
avsnitt 5.1).

Sdkerhet och effekt for Cystadrops for barn under 2 ar har dnnu inte faststillts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssétt

For okuldr anvandning.



Fore den forsta administreringen ska patienten instrueras att lata Cystadrops anta rumstemperatur for
att underldtta administreringen. Patienten ska instrueras att forvara droppflaskan i rumstemperatur
efter det forsta 6ppnandet.

Patienten ska instrueras att administrera dagens sista droppe minst 30 minuter for singgiende for att
undvika kladdiga 6gon pad morgonen.

For att forhindra kontamination av droppspets och 16sning méste forsiktighet iakttas for att sékerstélla
att droppflaskans droppspets inte vidror 6gonlocken, omradet runt 6gat eller andra ytor.

Patienten ska uppmanas att kassera droppflaskan efter 7 dagars anvéndning.

Om mer &n ett topikalt gonpreparat anvdnds, méste de administreras med minst 10 minuters
mellanrum. Ogonsalvor ska anvéndas sist.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Kontaktlinser

Bensalkoniumklorid har konstaterats missfarga mjuka kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka
kontaktlinser. Patienter maste instrueras att ta ut kontaktlinser fore administrering av 6gondropparna
och vinta minst 15 minuter innan linserna sétts in igen.

Hjilpamne med kind effekt

Cystadrops innehaller bensalkoniumklorid som kan orsaka 6gonirritation.

Bensalkoniumklorid, som ofta anvinds som konserveringsmedel i 6gondroppar, har &ven rapporterats
orsaka punktuell keratopati och/eller toxisk ulcerativ keratopati. Overvakning krivs.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Eftersom den rekommenderade dagliga dosen av cysteaminbasen inte &r mer dn ungefér 0,4 % av den
hogsta rekommenderade orala dosen av cysteaminbas hos alla dldersgrupper, forvéntas ingen
interaktion med oralt administrerade lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Den rekommenderade totala dosen av cysteamin &r inte mer dn ungefér 0,4 % av den hogsta
rekommenderade dosen av oralt cysteamin hos alla &ldersgrupper. Systemisk exponering av cysteamin
vid okuldr administrering &r darfor ldgre dn vid oral administrering. Trots att inga effekter forvéntas
under graviditet och amning eftersom systemexponering for cysteamin &dr forsumbar, ska
forsiktighetsatgirder vidtas vid samtidig behandling med oralt cysteamin.

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvéndning av cysteamin hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter, bland annat teratogenes (se avsnitt 5.3). Den eventuella risken for
mainniska dr okdnd. Effekten av obehandlad cystinos pa graviditeten ar ocksa okénd.

Dérfor ska inte oralt cysteamin anvéndas under graviditeten, sirskilt inte under den forsta trimestern,
savida det inte &r helt nodvandigt.

Om en graviditet har diagnostiserats eller planeras ska behandlingen 6vervéigas noggrant och patienten
ska informeras om de mojliga teratogena riskerna med cysteamin.

3



Amning
Det ér oként om cysteamin utsondras i brostmjolk. Pa grund av resultaten av djurstudier pé digivande
moderdjur och nyfédda (se avsnitt 5.3) ska kvinnor som tar oralt cysteamin inte amma.

Fertilitet
Det finns inga data avseende effekten av cysteamin pa fertiliteten hos méanniska. Djurstudier har visat
en minskad fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Cystadrops har mindre effekt pa forméagan att framféra fordon och anvinda maskiner.

Tillfallig (i genomsnitt mindre &n 1 minut) dimsyn eller andra synstorningar kan paverka formagan att
framfora fordon och anvinda maskiner.

Om dimsyn uppstar vid tillférseln méste patienten vénta med bilkorning eller maskinanvéndning tills
synen klarnat.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen
De vanligaste biverkningarna dr 6gonsmarta, okuldr hyperemi, 6gonklada, okat tarflode, dimsyn eller

irritation 1 6gonen. Majoriteten av dessa biverkningar ar overgédende och inte av svarare grad.

Tabell dver biverkningar

Nedanstaende biverkningar rapporterades under kliniska studier och franska NPU-programmet med
Cystadrops. De rapporterade biverkningarna listas nedan, enligt organsystem och frekvens (efter
patient).

Frekvensen klassificeras enligt foljande: mycket vanliga (>=1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kénd
frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data).

Organsystem Biverkningar
Ogon Mycket vanliga: 6gonsmérta, dimsyn, dgonirritation, okular

hyperemi, 6gonklada, dkat tarflode, ansamling i gonen
Vanliga: onormal kdnsla i 6gonen, torra 6gon, kénsla av
fraimmande kropp i 6gonen, 6dem i 6gonlock, irritation pa
Ogonlock, nedsatt syn, vagel

Allménna symtom och/eller symtom |Mycket vanliga: irritation vid administreringsstéllet
vid administreringsstillet (huvudsakligen klibbiga 6gon och klibbiga 6gonfransar)
Vanliga: smarta pa administreringsstallet

Pediatrisk population

Frekvens, typ och allvarlighetsgrad for biverkningar hos barn dr samma som for vuxna.

69 pediatriska patienter foljdes under kliniska studier och det franska NPU-programmet. 19 patienter
var under 6 ér, 21 patienter mellan 6 och 12 ar och 29 patienter mellan 12 och 18 ar.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.



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

4.9 Overdosering
Overdosering forvintas inte ske vid okulidr administrering.

Vid oavsiktlig fortiring ska patienten dvervakas och behandlas symtomatiskt.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, 6vriga medel vid 6gonsjukdomar, ATC-kod:
SO01XA21.

Verkningsmekanism

Cysteamin minskar ansamlingen av cystinkristaller pd hornhinnan nér det fungerar som en
cystinnedbrytande agent genom att konvertera cystin till cystein och cystein-cysteaminblandade
disulfider.

Klinisk effekt och sédkerhet

Tva kliniska studier utférdes med Cystadrops: en enarmad klinisk studie pa 8 barn och vuxna (OCT-1-
studie) och en randomiserad, Oppen, aktiv kontrollerad fas III-multicenterstudie (CHOC-studie) som
utfordes pa 32 patienter.

OCT-1-studie

Denna studie bedomde Cystadrops sékerhet och effekt under 5 &r. Dosjustering utfordes efter okulér
undersdkning. Ingen av patienterna avbrot behandlingen under den 5 ar langa uppfoljningen.
Effekten bedomdes med en totalpodng for in-vivo konfokalmikroskopi (IVCM-podng) genom att
cystinkristallerna i hornhinnans 7 lager kvantifierades. Efter 30 dagars behandling och med en
medianfrekvens pé 4 administreringar per dag observerades en genomsnittlig minskning pa 30 % i
IVCM totalpodng. En genomsnittlig minskning med 30 % i ansamling av cystinkristaller pa
hornhinnan, jaimfort med utgéngsvérdet, uppnaddes med tiden med en mediandos pa

3 droppar/dga/dag (intervall 1-3 droppar) for 7 av de 8 patienterna. Fotofobi tenderade att forbéttras
med tiden.

CHOC-studie

Denna studie var en randomiserad, kontrollerad studie som bedomde effekt- och sikerhetsprofil for
Cystadrops efter en period pa 90 dagar med en behandlingsdos pa 4 droppar/6ga/dag. Den totala
IVCM-poiéngen var den priméra effektparametern. 15 patienter exponerades for Cystadrops. Den
genomsnittliga [VCM-totalpodngen berdknades for 11 patienter. En trend mot en lagre IVCM-
totalpodng i Cystadrops-armen observerades vid dag 30. En genomsnittlig minskning med 40 % 1
Cystadrops-armen bekriftades vid dag 90. Cystadrops 6verldgsenhet uppvisades jamfort med
kontrollarmen (cysteaminhydroklorid 0,10 %) p < 0,0001 95 % CI (2,11; 5,58). Cystadrops
Overlagsenhet uppvisades dven for fotofobi, som graderades av provaren, jamfort med kontrollarmen
(cysteaminhydroklorid 0,10 %) p = 0,0048 95 % CI (0,23; 1,14).

Pediatrisk population

Kliniska data om sékerhet och effekt samlades in under de 2 kliniska studierna (OCT-1 och CHOC).
Totalt 15 pediatriska patienter exponerades for Cystadrops, varav 3 deltagare var under 6 ar (inklusive
en pa 2 ar och en pa 3 ar). Resultaten for effekt och sdkerhet ar liknande hos bade den vuxna och den
pediatriska populationen.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Cystadrops
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av ansamling av
cystinkristaller p& hornhinnan hos patienter med cystinos (information om pediatrisk anvéndning finns
1 avsnitt 4.2).



5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Human farmakokinetisk bedomning vid okulér administrering av Cystadrops har inte utforts.

I likhet med andra okuldra produkter som administreras topikalt dr det troligt att systemisk absorption
uppstar.

Dessutom ska det beaktas att den rekommenderade dagliga dosen av cysteamin som tillférs som
Ogondroppar inte dr mer dn ungefar 0,4 % av den hogsta rekommenderade dagliga orala dosen av
cysteamin hos alla &ldersgrupper.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Systemisk exponering vid okuldr administrering forvéntas vara 1ag. Vid samtidig anvéndning av
okulér och peroral behandling med cysteamin anses den okuldra administreringens bidrag till nagon
systemisk risk vara forsumbar.

Prekliniska uppgifter om oralt cysteamin:

Gentoxicitetsstudier har utforts: framkallande av kromosomskadande effekter i odlade eukaryota
cellinjer har rapporterats och specifika studier med cysteamin visade ingen mutagen effekt i Ames test
och eller nagon klastogen effekt i mikrokérntest pa mdss.

Reproduktionsstudier visade en embryofetotoxisk effekt (resorption och post-implantationsforluster)
hos réttor vid en dos pa 100 mg/kg/dag och hos kaniner som fick en dos cysteamin pa 50 mg/kg/dag.
Teratogena effekter har beskrivits hos rattor nir cysteamin administreras under tiden for organogenes
vid en dos pa 100 mg/kg/dag.

Detta motsvarar 0,6 g/m*/dag hos réttan, vilket i4r mindre n hilften av den rekommenderade kliniska
underhdllsdosen med cysteamin, t.ex. 1,30 g/m*/dag. Nedsatt fertilitet observerades hos rattor vid
375 mg/kg/dag liksom en fordréjd viktokning. Vid denna dos minskades ocksa viktokning och
overlevnad hos avkomman under digivning. Hoga doser cysteamin forsdmrar digivande moderdjurs
forméga att ge néring at sina ungar. Enstaka doser av ldkemedlet inhiberar prolaktinutsondring hos
djur.

Administrering av cysteamin till nyfodda réttor inducerade katarakt.

Hoga doser av cysteamin, béde orala och parenterala, ger duodenalulcus hos ratta och mus men inte
hos apa. Forsok med tillforsel av likemedlet medfor tomning av somatostatindepaerna hos flera
djurslag. Konsekvenserna av detta for klinisk anvéndning av lakemedlet &r okdnda.

Inga studier av karcinogenicitet har utforts med cysteamin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensalkoniumklorid

Dinatriumedetat

Karmellosnatrium

Citronsyramonohydrat

Natriumhydroxid (for justering av pH-vérdet)
Saltsyra (for justering av pH-vérdet)

Vatten for injektionsvitska



6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

6 ménader

Oppnad forpackning: 7 dagar. Forvaras vid hdgst 25 °C. Férvaras i skydd mot kyla. Tillslut
droppflaskan vl och forvara den i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Odppnad forpackning:

Forvaras 1 kylskéap (2 °C-8 °C)
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 ml 16sning i en 10 ml barnstensfargad glasflaska med en propp av brombutylgummi och en
avrivningsforsegling av aluminium. En droppspets av PVC med HDPE-stingning forpackas separat
och ingér i alla kartongforpackningar.

Varje kartongforpackning innehaller 1 flaska och en droppspets.

Forpackning med 1 kartong eller flerpack med 4 kartonger.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Patienten ska uppmanas att f6lja nedanstaende instruktioner vid flaskans 6ppnande och nér
droppspetsen sitts fast.

e Tvitta hinderna noggrant for att undvika mikrobiologisk kontaminering av innehéllet i
flaskan.

e Tabort det grona skyddslocket (bild 1).
e Ta bort metallforseglingen (bild 2).
e Tabort den gra proppen (bild 3) fran flaskan.
e Vidror inte flaskans 6ppning efter att du har tagit bort den gra proppen.
ta bort
ta bort ta bort
gront skyddslock metallforsegling grd
propp
flaska
® @ ®




e Ta ur droppspetsen ur paketet utan att vidrora den &nde som ska féstas pa flaskan och fist
droppspetsen (bild 4) vid flaskan och ta inte bort den.

]

gﬂr‘j— liten vit hylsa

g droppspets
__ \“>

vrid och tryck

50 att fista o liten vit hylsa
L

R

droppspets flaska

e

flaska ®
.

e Se till att du inte lossar pa den lilla vita hylsan (bild 5) som sitter pa toppen av droppspetsen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/15/1049/001
EU/1/15/1049/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 19 januari 2017
Datum for den senaste fornyelsen: 15 september 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.



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

BILAGA 1T

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrike

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrike

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).
C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begéran av Europeiska lidkemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONGFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cystadrops 3,8 mg/ml 6gondroppar, 16sning
cysteamin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehéller 3,8 mg cysteamin (merkaptamin) som hydroklorid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: bensalkoniumklorid (se bipacksedel for ytterligare information), dinatriumedetat,
karmellosnatrium, citronsyramonohydrat, natriumhydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétska.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning

1 flaska med 5 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Okulér anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Kasseras 7 dagar efter 6ppnande.
Oppnad den

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Oobppnad forpackning: forvaras i kylskap. Forvara droppflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Oppnad férpackning: tillslut droppflaskan vil. Férvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvaras
vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1049/001

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Cystadrops

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

<Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.>

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERFORPACKNING AV FLERPACK (INKLUSIVE BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cystadrops 3,8 mg/ml 6gondroppar, 16sning
cysteamin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehéller 3,8 mg cysteamin (merkaptamin) som hydroklorid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: bensalkoniumklorid (se bipacksedel for ytterligare information), dinatriumedetat,
karmellosnatrium, citronsyramonohydrat, natriumhydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvétska.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning

Flerpack: 4 (4 forpackningar av 1) flaska med 5 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Okulér anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Kasseras 7 dagar efter 6ppnande.
Oppnad den

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Oobppnad forpackning: forvaras i kylskap. Forvara droppflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Oppnad férpackning: tillslut droppflaskan vil. Férvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvaras
vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1049/002

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Cystadrops

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

<Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.>

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERFORPACKNING AV FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cystadrops 3,8 mg/ml 6gondroppar, 16sning
cysteamin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller 3,8 mg cysteamin (merkaptamin) som hydroklorid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: bensalkoniumklorid (se bipacksedel for ytterligare information), dinatriumedetat,
karmellosnatrium, citronsyramonohydrat, natriumhydroxid, saltsyra, vatten for injektionsvitska.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning

1 flaska med 5 ml. Ingar i ett flerpack. Far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning.
Okulér anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Kasseras 7 dagar efter 6ppnande.
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Oppnad den

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Oobppnad forpackning: forvaras i kylskap. Forvara droppflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Oppnad férpackning: tillslut droppflaskan vil. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvaras
vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1049/002

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Cystadrops
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Cystadrops 3,8 mg/ml 6gondroppar, 16sning
cysteamin
Okulér anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

Kasseras 7 dagar efter 6ppnande.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

S5ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Cystadrops 3,8 mg/ml 6gondroppar, losning
cysteamin (merkaptamin)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cystadrops ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Cystadrops
Hur du anvander Cystadrops

Eventuella biverkningar

Hur Cystadrops ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Cystadrops ir och vad det anvinds for

Vad Cystadrops ir
Cystadrops dr 6gondroppar som innehdller det aktiva &mnet cysteamin (kallas d&ven merkaptamin).

Vad det anvinds for
Det anvinds for att minska méingden cystinkristaller pd dgats yta (hornhinnan) hos vuxna och barn
Over 2 ar som har cystinos.

Vad ir cystinos

Cystinos ér en ovanlig, érftlig sjukdom i vilken kroppen inte kan bryta ned 6verflddigt cystin (en
aminosyra), vilket leder till ansamlingar av cystinkristaller i olika organ (sdsom njurar och dgon).
Ansamlingar av kristaller i 6gat kan leda till 6kad ljuskénslighet (fotofobi), skador p& hornhinnan
(keratopati) och nedsatt syn.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Cystadrops
Anvind inte Cystadrops
Om du ér allergisk mot cysteamin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Cystadrops.

Andra liikkemedel och Cystadrops

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda
andra likemedel.
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Graviditet och amning

Trots att nivan Cystadrops i1 blodet dr forsumbar ska du vara forsiktig.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta ladkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan uppleva att du far dimsyn ett par minuter efter att du har anvént Cystadrops. Framfor inte
fordon eller anvénd maskiner forrdn du ser klart igen.

Cystadrops innehéller bensalkoniumklorid

Detta likemedel innehéller 5 mikrogram bensalkoniumklorid per droppe, motsvarande 0,1 mg/ml.
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missférga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvénder ldkemedlet och vinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sitts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (det klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anvinder Cystadrops

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos

e Rekommenderad dos dr 1 droppe i varje 6ga, 4 ganger per dag.

e Det rekommenderade intervallet mellan dostillfdllena &r 4 timmar (du kan till exempel ta
Ogondropparna kl. 8.00, 12.00, 16.00 och 20.00).

e Det rekommenderas att du tar den sista droppen for dagen minst 30 minuter innan sianggaende for
att undvika klibbiga 6gon pa morgonen.

e Dosen kan minskas gradvis (till en minsta daglig dos om 1 droppe i varje 6ga) av din lidkare,
beroende pa resultat vid gonundersokning.

Anvind endast dropparna i 6gonen (okulédr anvéndning).

Folj nedanstiende anvisningar noggrant nir du anvinder 6gondropparna. Dessa instruktioner
finns ocksa tillgdngliga som en film pa www.cystadrops.net *QR-kod ska léaggas till’

Steg 1: Innan du anvinder flaskan forsta gangen
e (Cystadrops maste fa anta rumstemperatur fore det forsta dostillfallet. Det gor det léttare att ge
dropparna.
e Innan du anvinder 6gondropparna forsta gangen ska du skriva datum for Oppnande i féltet pa
kartongforpackningen.
Tvitta hinderna noggrant for att undvika att innehallet i flaskan férorenas med bakterier.
Ta bort det grona skyddslocket (bild 1).
Ta bort metallforseglingen (bild 2).
Ta bort den gré proppen (bild 3) fran flaskan.
Vidror inte flaskans 6ppning efter att du har tagit bort den gra proppen.
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ta bort

ta bort ta bort

gront skyddslock metallforsegling

flaska

e Ta ur droppspetsen ur paketet utan att vidrora den dnde som ska fastas pa flaskan och fast
droppspetsen (bild 4) vid flaskan. Ta inte bort droppspetsen fran flaskan.

—_

Ijr_ liten vit hylsa

liten vit hylsa |

‘ g droppspets

flaska

vrid och tryck
for att fista #~

e Se till att du inte lossar pa den lilla vita hylsan (bild 5) som sitter pa toppen av droppspetsen.

Steg 2: Innan du anvinder 6gondropparna
e Kontrollera datumet for ppnande som du har angivit pa kartongforpackningen. Cystadrops kan
anvindas i upp till 7 dagar efter 6ppnande.
e Hiamta droppflaskan och en spegel.
e Tvitta hdnderna.

Steg 3: Anvinda 6gondropparna
e Hall droppflaskan mellan tummen och fingrarna med spetsen nedat. Ror droppflaskan uppat
och nedat for att fa ned dropparna i droppspetsen.
e Skruva loss den lilla vita hylsan fran droppspetsen.
e Luta huvudet bakat. Dra ned 6gonlocket med ett rengjort finger sa att en ’ficka” bildas mellan
ogonlocket och 6gat. Dir ska droppen placeras (bild 6).

e Placera droppflaskans spets nira 6gat. Anvénd spegeln om det underléttar.
e Vidror inte 6gat, 6gonlocket, omridet omkring 6gat eller andra ytor med droppspetsen.
Det kan infektera dropparna.
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e Tryck forsiktigt p& droppspetsen for att fa fram en droppe Cystadrops i taget. Tank sérskilt pa
att inte rora vid spetsen pa droppspetsen med fingrarna.

e Niér du har anvint Cystadrops ska du sétta ett finger 1 6gonvran vid nésan (bild 7) och
forsiktigt massera det Gvre 6gonlocket for att sprida ut dgondropparna 6ver dgat.

o Tabort 6verflodigt ldkemedel runt 6gonen med en fuktad servett (bild 8), for att undvika
eventuell irritation.

e Upprepa steg 3 for det andra 6gat.

e  Sitt tillbaka den lilla vita hylsan pa droppspetsen omedelbart efter anvéndning.

Steg 4: Forvara 6gondropparna efter anvindning
e Placera droppflaskan i kartongférpackningen.
e Forvara Cystadrops i rumstemperatur (det underléttar anvandningen av droppspetsen).
e Kassera 7 dagar efter 6ppnande.

Om en droppe kommer utanfor ogat
Forsok igen.

Om du anvinder Cystadrops med andra égonliikemedel
Se till att vinta minst 10 minuter mellan anvéndning av Cystadrops och andra 6gonlékemedel. Anvéind
Ogonsalva sist.

Om du anviinder mjuka kontaktlinser
Anvind inte dropparna nér du har kontaktlinser i. Nér du har anvént dropparna ska du vénta 15 minuter
innan du sétter i linserna igen.

Om du anvint for stor mangd av Cystadrops
Om du anvinder for ménga droppar i 6gonen ska du skdlja 6gonen, helst med koksaltlosning (annars
med varmt vatten). Droppa inte i fler droppar forrén det dr dags for din nésta dos.

Om du har glomt att anvinda Cystadrops

Vinta till det &r dags for nésta tillforsel och fortsétt enligt de faststéllda intervallen. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd anvéndning.
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Om du slutar att anvinda Cystadrops

Cystadrops maste anvindas varje dag for att lakemedlet ska verka ordentligt. Om du slutar anvinda
Cystadrops kan ansamlingen av cystinkristaller i 6gat (hornhinnan) 6ka och leda till ljuskdnslighet
(fotofobi), skador pa hornhinnan (keratopati) och nedsatt syn. Darfor ska du tala med din ldkare innan
du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Du kan vanligtvis fortsétta att anvianda dropparna, savida inte biverkningarna ar allvarliga. Om du &r
orolig, tala med likare eller apotekspersonal. Sluta inte anvéinda Cystadrops utan att tala med din
lakare.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga biverkningar (kan péverka fler &n 1 av 10 personer)

Ogonsmarta

roda 6gon, 6gonklada, irriterade 6gon (brdnnande kinsla)

rinnande dgon

dimsyn

obehag dér dropparna har anvénts (huvudsakligen klibbiga 6gon och klibbiga 6gonfransar),
lakemedelsansamling pd dgonfransarna, runt 6gonen

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer)
e onormal kénsla i 6gat, kénsla av att det &r nagot i 6gat

torra 0gon

svullna d6gonlock

irriterade 6gonlock

synnedsittning

smérta dir dropparna har anvénts

vagel

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sidkerhet.

5. Hur Cystadrops ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flaskans etikett och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Ooppnad forpackning:
e Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C)
e Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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Oppnad forpackning:
e  Skriv det datum dé& du Oppnar flaskan i féltet pa kartongen.

Cystadrops kan anvindas i upp till 7 dagar efter 6ppnande.

Tillslut droppflaskan vl och férvara den i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla.

Du maste kassera droppflaskan 7 dagar efter 6ppnandet, iven om den inte ar tom. Anvind
en ny flaska.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r cysteamin (merkaptamin), som hydroklorid. En ml 6gondroppar
innehéller 3,8 mg cysteamin.

- Ovriga innehéllsdmnen ir bensalkoniumklorid (mer information finns i avsnitt 2 under
”Cystadrops innehaller bensalkoniumklorid ), dinatriumedetat, karmellosnatrium,
citronsyramonohydrat, natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvétska.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cystadrops ar en klar och trogflytande 6gondroppslosning.

Varje forpackning innehéller:
e 1 barnstensfargad glasflaska som innehaller 5 ml 6gondroppar.
e 1 droppspets for applicering.

Cystadrops ér tillgéngligt i forpackning med 1 kartong eller flerpack med 4 kartonger.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas i ditt land.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux

Frankrike

Tillverkare

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

eller

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrike
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Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

bbarapus

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

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)\\aoa

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

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
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Lietuva

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

T¢el/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
Francija



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: +33 147 73 64 58
ToAria

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

Zviedrija

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

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu. Ddr finns ocksé lankar till andra webbplatser rorande sillsynta sjukdomar
och behandlingar.
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