BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Cystadrops 3,8 mg/ml gjendraber, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder mercaptaminhydrochlorid svarende til 3,8 mg mercaptamin (cysteamin).

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmaerksom pa:
En ml gjendraber, oplgsning, indeholder 0,1 mg benzalkoniumchlorid.

Alle hjalpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
@jendraber, oplgsning.

En tyktflydende, klar oplasning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Cystadrops er indiceret til behandling af aflejringer af cystinkrystaller i hornhinden hos voksne og
barn over 2 ar med cystinose.

4.2  Dosering og administration

Behandling med Cystadrops skal indledes under supervision af en leege med erfaring i behandling af
cystinose.

Dosering

Den anbefalede dosis er en drabe i hvert gje 4 gange dagligt i dagtimerne (i patientens vagenperiode).

Det anbefalede interval mellem 2 drypninger er 4 timer. Dosis kan nedsettes progressivt (til en daglig
minimumsdosis pa 1 drabe i hvert gje), afhaengigt af gjenundersggelsernes resultater (f.eks. aflejringer
af cystinkrystaller i hornhinden, fotofobi).

Patienten skal informeres om at fortseette behandlingen med naste drypning, hvis han/hun glemmer en
dosis.

Dosis ma ikke overstige 4 draber pr. gje pr. dag.

Ophobningen af cystinkrystaller i hornhinden gges, hvis Cystadrops seponeres. Behandlingen ma ikke
stoppes.

Padiatrisk population
Cystadrops kan bruges til bgrn fra 2 ar ved samme dosis som til voksne (se pkt. 5.1).
Cystadrops’ sikkerhed og virkning hos bgrn under 2 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Administration

Til okuleer anvendelse.



Inden farste administration skal patienten informeres om at lade Cystadrops fa stuetemperatur for at
lette administrationen. Patienten skal informeres om at opbevare pipetteflasken ved stuetemperatur,
nar den farst er abnet.

For at undga at gjenlagene er klistret sammen om morgenen, skal patienten rades til ikke at dryppe
gjnene senere end 30 minutter far sengetid.

For at forebygge kontaminering af drabetzlleren og gjendraberne skal der udvises forsigtighed for at
undga, at pipetteflaskens drabeteeller berarer gjenlag, jenomgivelser og andre overflader.

Patienten skal informeres om, at pipetteflasken skal kasseres 7 dage efter abning.

| tilfelde af samtidig behandling med andre topikale okulaere legemidler skal der ga 10 minutter
mellem anvendelse af hvert praeparat. @jensalve bgr administreres sidst.

4.3 Kontraindikationer
Overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Kontaktlinser

Benzalkoniumchlorid er kendt for at misfarve blgde kontaktlinser. Kontakt med blgde kontaktlinser
bar undgas. Patienten skal informeres om at tage kontaktlinserne ud inden administration af
gjendraberne og vente mindst 15 minutter, far kontaktlinserne sttes i igen.

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmeaerksom pa:

Cystadrops indeholder benzalkoniumchlorid, som kan irritere gjnene.

Det er ogsa rapporteret, at benzalkoniumchlorid, der hyppigt anvendes som konserveringsmiddel i
gjenpraparater, har forarsaget punktat keratopati og/eller toksisk ulcerativ keratopati. Monitorering er
pakraevet.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfgrt interaktionsstudier.

Der forventes ingen interaktioner med oralt administrerede leegemidler, eftersom det for alle
aldersgrupper gelder, at den anbefalede totale dagsdosis af cysteaminbase kun er ca. 0,4 % af den
hgjeste anbefalede orale dosis cysteaminbase.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

For alle aldersgrupper geelder, at den anbefalede totale dagsdosis af cysteamin til okuler anvendelse
kun er ca. 0,4 % af den hgjeste anbefalede orale dosis cysteamin. Den systemiske eksponering for
cysteamin efter administration i gjnene er derfor lavere end efter oral administration. Der skal tages
forholdsregler ved samtidig behandling med oralt cysteamin, selvom der ikke forventes nogen
indvirkning pa graviditet eller amning, fordi den systemiske eksponering for cysteamin er ubetydelig.

Graviditet

Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af cysteamin til gravide kvinder. Dyrestudier har pavist
reproduktionstoksicitet, herunder teratogen effekt (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker
kendes ikke. Det vides heller ikke, i hvilket omfang ubehandlet cystinose matte indvirke pa graviditet.
Derfor ber oralt cysteamin ikke anvendes under graviditet, iser ikke i fgrste trimester, medmindre det
er strengt ngdvendigt.



Hvis graviditet konstateres eller planlaegges, skal behandlingen ngje genovervejes, og patienten skal
informeres om den mulige teratogene risiko ved cysteamin.

Amning
Det er ukendt, om cysteamin udskilles i human mealk. Pa grund af resultater fra dyrestudier med
diegivende hunner og nyfadte (se pkt. 5.3) bar kvinder, der tager oralt cysteamin, ikke amme.

Fertilitet
Der er ingen data om cysteamins indvirkning pa human fertilitet. Dyrestudier har pavist nedsat
fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretaj og betjene maskiner

Cystadrops pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.

Midlertidigt (gennemsnitligt under 1 minut) tagesyn eller anden synsforstyrrelse kan pavirke evnen til
at fare motorkaretgj og betjene maskiner.

Hvis patienten far tagesyn efter drypning, skal han/hun vente med at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner, indtil synet er klart igen.

4.8 Bivirkninger
Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigste bivirkninger er gjensmerter, okulaer hyperemi, gjenklge, tareflad, tagesyn og
gjenirritation. De fleste af disse bivirkninger er forbigaende, og de fleste er lette eller moderate.

Skema over bivirkninger

Falgende bivirkninger er rapporteret under kliniske forsgg og det franske NPU-program (Named
Patient Use) med Cystadrops. De rapporterede bivirkninger er anfgrt nedenfor i henhold til
systemorganklasse og hyppighed (pr. patient).

Hyppigheden defineres som: Meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig
(>1/1.000 til <1/100), sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjeelden (<1/10.000), ikke kendt (kan
ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).

Systemorganklasse Bivirkninger

Meget almindelig: gjensmerter, tagesyn, gjenirritation, okulaer
hyperami, gjenklge, tareflad, aflejringer i gjnene

Almindelig: unormale fornemmelser i gjnene, tarre gjne,
fornemmelse af fremmedlegeme i gjnene, gjenlagsadem,
gjenlagsirritation, nedsat syn, bygkorn

@djne

Almene symptomer og reaktioner pA |Meget almindelig: gener pa inddrypningsstedet (hovedsageligt
administrationsstedet sammenklistrede gjenlag og vipper)
Almindelig: smerter pa inddrypningsstedet

Padiatrisk population

Bivirkningernes hyppighed, type og sveerhedsgrad hos barn er de samme som hos voksne.

69 peediatriske patienter blev fulgt i kliniske forsgg og det franske NPU-program. 19 patienter var
under 6 ar, 21 var mellem 6 og 12 ar, og 29 var mellem 12 og 18 ar.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.



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

4.9 Overdosering
Det er ikke sandsynligt, at der sker overdosering ved administration i gjnene.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse bar patienten monitoreres og behandles symptomatisk.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Oftalmologiske leegemidler, andre oftalmologiske leegemidler,
ATC-kode: SO1XA21.

Virkningsmekanisme
Cysteamin reducerer ophobning af cystinkrystaller i hornhinden, idet det depleterer cystin ved at
konvertere cystin til cystein og cystein-cysteaminblandede disulfider.

Klinisk virkning og sikkerhed

Der er udfart to kliniske forseg med Cystadrops: Et klinisk forsag med én behandlingsarm og 8 barn
og voksne (OCT-1-studiet) og et randomiseret abent klinisk multicenterforsag (CHOC-studiet) udfart
med 32 patienter.

OCT-1-studiet

Dette studie vurderede sikkerheden og virkningen af Cystadrops over 5 ar. Dosis blev justeret efter
gjenundersggelser. Ingen af patienterne afbrad behandlingen i lgbet af den 5 ar lange
opfalgningsperiode.

Virkningen blev vurderet som total score ved in vivo konfokal mikroskopi (IVCM-score) med
kvantificering af cystinkrystaller i hornhindens 7 lag. Efter 30 dages behandling med mediant 4
drypninger pr. dag sas der en gennemsnitlig reduktion pa 30 % i den totale IVCM-score. Ved en
mediandosis pa 3 draber/gje/dag (1-3 draber) blev der hos 7 af de 8 patienter over tid opretholdt en
gennemsnitlig reduktion i aflejring af cystinkrystaller i hornhinden pa 30 % sammenlignet med
baseline. Fotofobi tenderede til at bedres over tid.

CHOC-studiet

Dette studie var et randomiseret kontrolleret stufie til vurdering af Cystadrops’ virkning og
sikkerhedsprofil efter 90 dages behandling med en dosis pa 4 draber/gje/dag. Den totale IVCM-score
var det primaere effektmal. 15 patienter blev eksponeret for Cystadrops. Den gennemsnitlige, totale
IVCM-score blev beregnet for 11 patienter. Der blev pa dag 30 observeret en udvikling mod en lavere
total IVCM-score i Cystadrops-armen. En gennemsnitlig reduktion pa 40 % i Cystadrops-armen blev
bekreftet pa dag 90. Cystadrops superioritet blev pavist ved sammenligning med kontrolarmen
(cysteaminhydrochlorid 0,10 %), p<0,0001; 95 % KI (2,11; 5,58). Sammenlignet med kontrolarmen
blev der ogsa pavist superioritet med Cystadrops for fotofobi vurderet af investigator
(cysteaminhydrochlorid 0,10 %), p=0,0048; 95 % KI (0,23; 1,14).

Peediatrisk population

Kliniske data for sikkerhed og virkning blev indsamlet under de 2 kliniske forsgg (OCT-1 og CHOC).
| alt blev 15 padiatriske patienter eksponeret for Cystadrops, hvoraf de 3 (herunder en 2-arig og en 3-
arig) var under 6 ar. Resultaterne for virkning og sikkerhed er de samme i den pediatriske og voksne
population.

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med Cystadrops i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af
aflejringer af cystinkrystaller i hornhinden hos cystinose-patienter (se pkt. 4.2 for oplysninger om
padiatrisk anvendelse).



5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Cystadrops’ farmakokinetik er ikke undersggt efter administration i gjnene hos mennesker.

Ligesom for andre lokalt administrerede gjenpraeparater vil der sandsynligvis forekomme systemisk
absorption. Det skal imidlertid tages i betragtning, at det for alle aldersgrupper gaelder, at den
anbefalede daglige okulare dosis af cysteamin kun er ca. 0,4 % af den hgjeste anbefalede daglige
dosis af oral cysteamin.

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

Det forventes, at den systemiske eksponering vil vare lav efter administration i gjnene. Ved samtidig
oral og okulaer behandling med cysteamin anses den okuleere administration kun i ubetydelig grad at
bidrage til den systemiske risiko.

Prakliniske data for oralt cysteamin

Der er udfart genotoksicitetsstudier: Induktion af kromosomafvigelser i dyrkede eukaryote cellelinjer
er rapporteret. Specifikke studier med cysteamin viste ingen mutagen effekt i Ames’ test og ingen
klastogen effekt i mikronukleustesten hos mus.

Reproduktionsstudier viste embryo-/fatotoksisk effekt (resorption og tab efter implantation) hos rotter
ved dosisniveauer pa 100 mg/kg/dag og hos kaniner, der fik cysteamin 50 mg/kg/dag. Der er beskrevet
teratogen effekt hos rotter, hvis cysteamin administreres i en dosis pa 100 mg/kg/dag under
organogenesen.

Dette svarer til 0,6 g/m?/dag hos rotter, hvilket er under halvdelen af den anbefalede kliniske
vedligeholdelsesdosis af cysteamin (1,30 g/m?/dag). Der sas nedsat fertilitet hos rotter ved 375
mg/kg/dag, en dosis ved hvilken vaegtstigning blev haammet. Ved denne dosis var vegtstigning og
overlevelse hos afkommet i dieperioden ogsa reduceret. Hgje doser cysteamin hemmer diegivende
hunners evne til at ernare deres unger. Enkeltdoser af legemidlet heammer prolaktinsekretionen hos
dyr.

Administration af cysteamin til nyfgdte rotter inducerede katarakt.

Hgje doser cysteamin, administreret enten oralt eller parenteralt, forarsager ulcus duodeni hos rotter og
mus, men ikke hos aber. Eksperimentel administration af l&egemidlet medfgrer somatostatin-
depletering hos flere dyrearter. Konsekvensen af dette for den kliniske anvendelse er ukendt.

Der er ikke udfgrt karcinogenicitetsstudier med cysteamin.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Benzalkoniumchlorid

Natriumedetat

Carmellosenatrium
Citronsyremonohydrat
Natriumhydroxid (til justering af pH)
Saltsyre (til justering af pH)

Vand til injektionsvaesker



6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette l&egemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
6 maneder

Efter anbrud: 7 dage. Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab.
Opbevar pipetteflasken teet tillukket i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Inden anbrud:

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C).

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevaringsforhold efter anbrud af lsegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

5 ml oplagsning i en 10 ml ravfarvet glasflaske, lukket med brombutylprop og forseglet med en
aluminiumshette. En drabeteller af PVC og med HDPE-lukning er separat emballeret og inkluderet i
hver kartonaske.

Hver kartonzske indeholder 1 flaske og 1 drabetzller.

Pakke med 1 kartonaeske eller multipakke med 4 kartonaesker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Patienten skal informeres om at fglge nedenstaende anvisninger i abning af flasken og pasetning af
drabetelleren:

Vask handerne grundigt for at undga mikrobiel kontaminering af flaskens indhold.
Fjern den grenne beskyttelseshztte (billede 1).

Fjern metalforseglingen (billede 2).

Fjern den gra prop fra flasken (billede 3).

Rar ikke ved flaskeabningen, nar du har taget den gra prop af.

fiern

fjern fiern

9

gra
prop

gren
beskyttelseshztte metalforsegling

flaske

®



e Tag drabetelleren ud af posen uden at bergre den ende, der skal sattes pa flasken. Saet
drabetelleren pa flasken (billede 4) og tag den ikke af igen.
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e Sprg for, at du ikke mister den lille hvide hette (billede 5), der sidder pa spidsen af
drabetelleren.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Recordati Rare Diseases

Immeuble “Le Wilson”

70, Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux
Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 19 januar 2017
Dato for seneste fornyelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRJRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED
HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET



A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrig

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrig

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anferes navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSURer for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD-liste), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende
opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet andres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepzl (lsegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTONASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Cystadrops 3,8 mg/ml gjendraber, oplgsning
cysteamin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder 3,8 mg cysteamin (mercaptamin) som hydrochlorid.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjelpestoffer: benzalkoniumchlorid (se indlaegssedlen), natriumedetat, carmellosenatrium,
citronsyremonohydrat, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

@jendraber, oplgsning

1 flaske med 5 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Til okulaer anvendelse.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Kasseres 7 dage efter anbrud.
Anbrudt den:

13



9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Inden anbrud: Opbevares i kgleskab. Opbevar pipetteflasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Efter anbrud: Opbevar pipetteflasken teet lukket til i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares ved temperaturer under 25 °C. M4 ikke opbevares i kaleskab.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frankrig

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1049/001

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRQ@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Cystadrops

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON MED MULTIPAKKE (INKLUSIVE BLUE BOX)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Cystadrops 3,8 mg/ml gjendraber, oplgsning
cysteamin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder 3,8 mg cysteamin (mercaptamin) som hydrochlorid.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjelpestoffer: benzalkoniumchlorid (se indlaegssedlen), natriumedetat, carmellosenatrium,
citronsyremonohydrat, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

@jendraber, oplgsning

Multipakke: 4 (4 pakker a 1) heetteflasker med 5 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Til okulaer anvendelse.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Kasseres 7 dage efter anbrud.
Anbrudt den:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Inden anbrud: Opbevares i kgleskab. Opbevar pipetteflasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Efter anbrud: Opbevar pipetteflasken teet lukket til i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares ved temperaturer under 25 °C. M4 ikke opbevares i kaleskab.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frankrig

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1049/002

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRQ@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Cystadrops

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

MELLEMKARTON MED MULTIPAKKE (UDEN BLUE BOX)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Cystadrops 3,8 mg/ml gjendraber, oplgsning
cysteamin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder 3,8 mg cysteamin (mercaptamin) som hydrochlorid.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjelpestoffer: benzalkoniumchlorid (se indlaegssedlen), natriumedetat, carmellosenatrium,
citronsyremonohydrat, natriumhydroxid, saltsyre, vand til injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

@jendraber, oplgsning

1 flaske med 5 ml. Del af en multipakke. Ma ikke s&lges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Til okulaer anvendelse.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Kasseres 7 dage efter anbrud.
Anbrudt den:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Inden anbrud: Opbevares i kgleskab. Opbevar pipetteflasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Efter anbrud: Opbevar pipetteflasken teet lukket til i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares ved temperaturer under 25 °C. M4 ikke opbevares i kaleskab.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frankrig

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1049/002

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Cystadrops
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FLASKEETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Cystadrops 3,8 mg/ml gjendraber, oplgsning
cysteamin
Til okulaer anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3. UDL@BSDATO

EXP

Kasseres 7 dage efter anbrud.

4, BATCHNUMMER

Batch

5. INDHOLDSMZENGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

5mi

6. ANDET

19



B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til patienten

Cystadrops 3,8 mg/ml gjendraber, oplgsning
cysteamin (mercaptamin)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Cystadrops
Sadan skal du bruge Cystadrops

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ISR .

1. Virkning og anvendelse

Om Cystadrops
Cystadrops er gjendraber, der indeholder det aktive stof cysteamin (kaldes ogsa mercaptamin).

Anvendelse
@ijendraberne anvendes til at nedsette mangden af cystinkrystaller pa gjets overflade (hornhinden)
hos voksne og bgrn fra 2 ar med cystinose.

Hvad er cystinose

Cystinose er en sjelden arvelig sygdom, hvor kroppen ikke er i stand til at fjerne overskud af cystin
(en aminosyre), hvilket forarsager, at der ophobes cystinkrystaller i forskellige organer (f.eks. nyrerne
og gjnene). Ophobning af krystaller i gjnene kan medfare gget falsomhed for lys (fotofobi),
nedbrydning af hornhinden (keratopati) og synstab.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Cystadrops

Brug ikke Cystadrops
hvis du er allergisk over for cysteamin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cystadrops (angivet i
afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Cystadrops.

Brug af anden medicin sammen med Cystadrops
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Selvom indholdet af Cystadrops i blodet er ubetydeligt, bar der treeffes forholdsregler.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.
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Trafik og arbejdssikkerhed
Dit syn kan veere slgret i et par minutter, lige efter du har brugt Cystadrops. Du ma ikke kare
motorkaretgj eller betjene maskiner, hvis du ikke kan se klart.

Cystadrops indeholder benzalkoniumchlorid

Dette leegemiddel indeholder 5 mikrogram benzalkoniumchlorid i hver drabe, hvilket svarer til
0,1 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan &ndre farven af kontaktlinserne. Du
skal tage kontaktlinserne ud, inden laegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, far du seetter
kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iser hvis du har terre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sasom svie eller
smerte, nar du bruger dette legemiddel, skal du tale med din laege.

3. Sadan skal du bruge Cystadrops

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Anbefalet dosis

e Den anbefalede dosis er 1 drabe i hvert gje 4 gange dagligt i dagtimerne (mens du er vagen).

e Det anbefales, at der gar 4 timer mellem hver drypning (du kan f.eks. bruge gjendraberne kl. 8.00,
k1.12.00, k1.16.00 og kl. 20.00).

e Det anbefales, at du kommer den sidste drabe i gjnene mindst 30 minutter fgr sengetid for at
undga, at dine gjenlag er klistret sammen om morgenen.

e Din lege kan gradvist nedsatte din dosis (til mindst 1 drabe i hvert gje dagligt), afhengigt af
resultatet af gjenundersggelser.

Draberne ma kun anvendes i gjnene.

Felg ngje nedenstaende anvisninger i brug af gjendraberne. Du kan ogsa se disse instruktioner i en
animeret film pa www.cystadrops.net ‘QR-code skal inkluderes’

Trin 1: Inden du bruger en flaske fagrste gang
e Inden du anvender Cystadrops farste gang, skal gjendraberne have stuetemperatur. Det gar
anvendelse af draberne lettere.
e Umiddelbart inden du bruger en flaske farste gang, skal du skrive den dato, du abner flasken, i
det dertil beregnede felt pa kartonaesken.
Vask handerne grundigt for at undga bakteriel forurening af flaskens indhold.
Fjern den granne beskyttelseshaette (billede 1).
Fjern metalforseglingen (billede 2).
Fjern den gra prop fra flasken (billede 3).
Rar ikke ved flaskens abning, nar du har taget den gra prop af.
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e Tag drabetelleren ud af posen uden at bergre den ende, der skal sattes pa flasken. Saet
drabetelleren pa flasken (billede 4) og tag den ikke af igen.
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e Sgrg for, at du ikke mister den lille hvide hatte (billede 5), der sidder pa spidsen af
drabetaelleren.

Trin 2: Inden du bruger gjendraberne

e Tijek den dato, du skrev pa kartonasken. Cystadrops ma bruges i op til 7 dage efter, flasken
blevet abnet.

e Tag pipetteflasken og et spejl.
e Vask handerne.

Trin 3: Sddan bruger du gjendraberne

e Hold pipetteflasken med fingrene, flasken skal vende nedad. Ryst pipetteflasken op og ned for
at fylde drabetzlleren.

e Skru den lille, hvide hatte af drabetalleren.
e Lag hovedet tilbage. Treek ned i nederste gjenlag med en ren finger, indtil der dannes en
lomme mellem gjenlaget og gjet. Her skal draben placeres (billede 6).
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Far pipetteflaskens spids tet pa gjet. Brug spejlet, hvis det hjaelper.

Drabetelleren ma ikke rare ved dit gje, gjenlag, sjenomgivelserne eller andre
overflader. Det kan forurene draberne.

Tryk let pa drabeteelleren for at fa én drabe Cystadrops ud ad gangen. Veer ekstra forsigtig
med ikke at rgre ved spidsen af drabetaelleren med dine fingre.

Nar du har brugt Cystadrops, skal du sette en finger mod gjenkrogen ind mod naesen (billede
7) og forsigtigt massere dit gverste gjenlag for at sprede gjendraberne over gjet.

e Fjern overskydende medicin med en fugtig serviet (billede 8) for at undga mulig irritation.
e Gentag trin 3 for det andet gje.
e St den lille hvide hette pa drabetalleren igen straks efter brug.

Trin 4: Opbevaring af gjendraberne efter brug
o La&g pipetteflasken ned i kartonaesken.
e Opbevar Cystadrops ved stuetemperatur (det ger det lettere at bruge drabetzlleren).
e Kasser flasken 7 dage efter abning.

Hvis en drabe ikke kommer ind i gjet
Prav igen.

Hvis du bruger Cystadrops sammen med et andet leegemiddel til gjnene
Sgrg for, at der gar mindst 10 minutter mellem brug af Cystadrops og det andet leegemiddel. Du skal
bruge gjensalve sidst.

Hvis du gar med blgde kontaktlinser
Du ma ikke komme gjendraberne i gjnene, mens du har linserne i. Nar du har brugt draberne, skal du
vente 15 minutter, far du ma satte kontaktlinserne i igen.

Hvis du brugt for meget Cystadrops

Hvis du kommer for mange draber i gjnene, skal du skylle gjnene - helst med saltvand (hvis du ikke
har saltvand, skal du bruge varmt vand). Du ma ikke komme flere draber i, far det er tid til din naeste
sedvanlige dosis.

Hvis du har glemt at bruge Cystadrops

Vent indtil naste planlagte drypning og fortszt sa, som du plejer. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.
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Hvis du holder op med at bruge Cystadrops

Cystadrops skal bruges hver dag, for at medicinen virker korrekt. Hvis du holder op med at bruge
Cystadrops, kan ophobningen af cystinkrystaller i hornhinden vokse og medfgre gget falsomhed for
lys (fotofobi), nedbrydning af hornhinden (keratopati) og synstab. Du skal derfor tale med din leege,
inden du stopper behandlingen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du kan normalt fortseette med at bruge draberne, medmindre bivirkningerne er alvorlige. Tal med
legen eller apotekspersonalet, hvis du er bekymret. Du ma ikke holde op med at bruge Cystadrops
uden at tale med din laege.

Falgende bivirkninger er rapporteret:

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)
e gjensmerter
rgde gjne, gjenklge, irritation i gjnene (svie)
gjne, der Igber i vand
tagesyn
gener pa det sted, draberne er dryppet i (hovedsageligt sammenklistrede gjenlag og vipper),
medicinrester pa gjenvipperne og rundt om gjnene

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
¢ unormal fornemmelse i gjnene, falelse af at have noget i gjet
tarre gjne
haevede gjenlag
irritation i gjenlag
nedsat syn
smerter pa det sted, draberne er dryppet i
bygkorn

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Inden dbning:

e Opbevares i kgleskab (2 °C-8 °C).
o Opbevar pipetteflasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.
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Efter dbning:
e Skriv datoen, hvor du abner flasken, i feltet pa kartonaesken.

Cystadrops ma bruges i op til 7 dage efter, flasken er blevet abnet.

Opbevar pipetteflasken teet tillukket i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Du skal kassere pipetteflasken 7 dage efter dbning, ogsa selvom den ikke er tom. Tag en
ny flaske i brug.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Cystadrops indeholder:

- Aktivt stof: cysteamin (mercaptamin) som hydrochlorid. En ml gjendraber, oplgsning,
indeholder 3,8 mg cysteamin.

- @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid (se afsnit 2 under "Cystadrops indeholder
benzalkoniumchlorid™), natriumedetat, carmellosenatrium, citronsyremonohydrat,
natriumhydroxid, saltsyre og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Cystadrops er klare og tyktflydende gjendraber (oplgsning).

Hver aske indeholder:
e 1 ravfarvet glasflaske med 5 ml gjendraber
e 1 drabeteller.

Cystadrops er tilgeengelige i pakke med 1 aeske eller i multipakke med 4 asker.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert i dit land

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Recordati Rare Diseases

Immeuble “Le Wilson”

70 Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux

Frankrig

Fremstiller

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frankrig

eller

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrig
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Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

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 140554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

EALada

Recordati Rare Diseases
Tnhk: +33 147 73 64 58
TaAAdia

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

Frankrig
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

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 140554 0

Deutschland

Polska

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

Portugal
Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

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

Franta

Slovenija

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



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: +33 147 73 64 58
ToAria

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

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

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel: +46 8 545 80 230
Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Recordati Rare Diseases UK Ltd.
Tel: +44 (0)1491 414333

hjemmeside http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre hjemmesider om sjaldne

sygdomme og om, hvordan de behandles.
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