PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Cystadrops 3,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje mercaptamini hydrochloridum odpovidajici 3,8 mg mercaptaminum (cysteamin).

Pomocn4 latka se zndmym ucinkem:
Jeden ml roztoku o¢nich kapek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok.

Viskozni, ¢iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Cystadrops je uréen k 16€bé krystalickych usazenin cystinu v rohovce u dospélych a déti ve
véku od 2 let s cystindzou.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécbu pripravkem Cystadrops je nutné zahajit pod dohledem I€kate se zkusenostmi s 1écbou
cystinbzy.

Déavkovani

Doporucené davkovani je jedna kapka do kazdého oka, 4krat denné kromé doby spanku. Doporuceny

interval mezi kazdou instilaci je 4 hodiny. Davku lze postupné snizovat (na minimalni celkovou denni
davku 1 kapka denné) podle vysledku oftalmologického vysetieni (napt. krystalickych depozit cystinu
v rohovce, fotofobie).

Pokud pacient zmeska instilaci, ma pokracovat v 1é¢b¢ dalsi instilaci.

Déavka nesmi piekrocit 4 kapky denné do kazdého oka.

Akumulace krystall cystinu v rohovce se pii preruseni aplikace ptipravku Cystadrops zvysi. Lécba se

nesmi ukoncovat.

Pediatricka populace

Ptipravek Cystadrops lze pouzivat u pediatrickych pacientt ve véku od 2 let ve stejném davkovani
jako u dospélych (viz bod 5.1).

Bezpetnost a ucinnost piipravku Cystadrops u déti ve véku do 2 let nebyla stanovena. Nejsou
dostupné zadné tdaje.

Zpisob podani

O¢ni podani.



Pacienta je nutné poucit, aby pied prvnim podanim nechal pfipravek Crystadrops ohfat na pokojovou
teplotu, ¢imZ usnadni podani. Pacienta je nutné poucit, aby lahvicku s kapatkem po prvnim otevieni
uchovaval pti pokojové teplote.

Aby se zabranilo rannimu slepeni o¢i, ma si pacient aplikovat posledni denni kapky alesponi 30 minut
pted tim, nez pijde spat.

Aby nedoslo ke kontaminaci hrotu kapatka a roztoku, nesmi dojit ke kontaktu hrotu kapatka lahvicky
s kapatkem s o¢nimi vi¢ky, okolnimi oblastmi nebo jinymi povrchy.

Pacient musi lahvicku s kapatkem po 7 dnech pouzivani zlikvidovat.

V ptipadé soucasné 1écby dal§imi topickymi ocnimi 1é¢ivymi piipravky je tieba mezi jednotlivymi
aplikacemi ponechat interval alespon deseti minut. O¢ni masti musi byt aplikovany jako posledni.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Kontaktni cocky

Je znamo, Ze benzalkonium-chlorid méni barvu mékkych o¢nich ¢ocek. Je tieba zabranit kontaktu

s mékkymi ocnimi cockami. Pacienti si musi o¢ni cocky pied aplikaci o¢nich kapek vyjmout a pockat
nejméné 15 minut, nez si kontaktni Cocky znovu nasadi.

Pomocna latka se znamym uéinkem:

Ptipravek Cystadrops obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery miize zptisobovat podrazdéni o¢i.

Bylo hlaseno, ze benzalkonium-chlorid, ktery se v o¢nich piipravcich bézné pouziva jako konzervaéni
prostiedek, zptisobuje rovnéz teckovitou keratopatii a/nebo toxickou ulcer6zni keratopatii. Je nutné
sledovani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Protoze celkova doporu¢ena denni davka merkaptaminu nepiedstavuje v zadné vékové skupiné vice
nez cca 0,4 % nejvyssi doporucené peroralné podané davky merkaptaminu, neocekavaji se zadné
interakce s peroralné podavanymi l1é¢ivymi piipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Doporucena celkova denni o¢ni davka merkaptaminu v kazdé vékové skupiné je do cca 0,4 % nejvyssi
doporucené davky peroralné podaného merkaptaminu. Systémova expozice merkaptaminu po o¢nim
podani je proto nizsi nez po peroralnim podani. Ackoliv béhem téhotenstvi a kojeni nejsou o¢ekavany
zadné ucinky, protoze expozice merkaptaminu je zanedbatelna, je tfeba pii soucasné 1€¢beé peroralné
podavanym merkaptaminem ucinit urita bezpeénostni opatieni.

Té&hotenstvi

Udaje o podavani merkaptaminu téhotnym Zenam nejsou adekvatni. Studie na zvifatech prokazaly
reprodukéni toxicitu véetné teratogeneze (viz bod 5.3). Potencialni riziko u lidi neni znamo. Vliv
nelécené cystindzy na te¢hotenstvi také neni znam.

Proto lze peroralné podavany merkaptamin pouzivat v t€hotenstvi (pfedevsim pak béhem prvniho
trimestru t€hotenstvi) pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné.



Pokud je diagnostikovano nebo planovano téhotenstvi, 1é¢bu je tieba opakované dikladné zvazit
a pacientku je nutno poucit o moznych teratogennich rizicich merkaptaminu.

Kojeni

Vyluéovani merkaptaminu do lidského mléka neni znamo. Nicméné kvili vysledkim studii na
zvitatech u laktujicich samic a novorozenych mlad’at (viz bod 5.3) Zeny uZivajici peroralni
merkaptamin nemaji kojit.

Fertilita
Nejsou dostupné Zadné udaje o u¢inky merkaptaminu na lidskou fertilitu. Studie na zvifatech
prokazaly snizeni fertility (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Cystadrops ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ptechodné (v priméru méné€ nez 1 minutu) rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku mohou ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pokud po instilaci dojde k rozmazanému vidéni, musi pacient pied fizenim

nebo obsluhovanim stroji pockat, nez se zrak upravi.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéjsim nezadoucim tc¢inkem jsou bolest o¢i, hyperemie o¢i, jejich svédéni, zvysené slzeni,
rozmazané vidéni nebo podrazdéni. Vétsina téchto nezadoucich ucinkd je pfechodné a vétSinou jsou
mirné nebo sttedné zavazné.

Tabulkovy seznam neZadoucich u¢inki

Béhem klinickych studii a francouzského programu NPU s pfipravkem Cystadrops byly hlageny
nasledujici nezadouci U¢inky. Hlasené nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize podle tfidy organovych
systému a podle frekvence (u pacientit).

Frekvence jsou definovany nasledovné: velmi casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), mén¢ Casté
(>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo

(z dostupnych tdajui nelze urcit).

TFida organovych systému Nezadouci ucinky

Velmi Casté: bolest o¢i, rozmazané vidéni, podrazdéni oci,
hyperemie o¢i, svédéni o¢i, zvysené slzeni, usazeniny v oku
Casté: abnormalni pocit v oku, suché oko, pocit ciziho télesa

v oku, edém o¢niho vicka, podrazdéni o¢niho vicka, poskozeni
zraku, hordeolum

Poruchy oka

Celkoveé poruchy a reakce v mist¢ ~ |Velmi Casté: diskomfort v misté instilace (nejéastéji o¢i
aplikace postizené lepkavou sekreci a slepeni o¢nich fas)
Casté: bolest v misté instilace

Pediatricka populace

Frekvence, typ a zavaznost nezadoucich G¢inkd u déti jsou stejné jako u dospélych.

Béhem klinickych hodnoceni a francouzského programu NPU bylo sledovano 69 pediatrickych
pacientd. 19 pacienttl bylo mladsich 6 let, 21 ve véku mezi 6 a 12 lety a 29 ve véku mezi 12 a 18 lety.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky
HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,




aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Predavkovani je pti ocnim podani nepravdépodobné.

V piipadé ndhodného poziti je tfeba pacienta sledovat a 1écit ptiznaky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, jind oftalmologika, ATC kod: S01XA21
Mechanismus ucinku

Merkaptamin snizuje akumulaci krystalli cystinu v rohovce snizovanim hladiny cystinu konverzi
cystinu na cystein a tvorbou smisenych disulfidt merkaptaminu a cysteinu.

Klinicka i¢innost a bezpecnost

S ptipravkem Cystadrops byla provedena dv¢ klinickd hodnoceni: klinické hodnoceni s jednou vétvi
u 8 déti a dospélych (studie OCT-1) a randomizované, multicentrické, oteviené, aktivné kontrolované
klinické hodnoceni ve fazi Il (studie CHOC) provedené se 32 pacienty.

Studie OCT-1

Studie hodnotila bezpe&nost a u¢innost piipravku Cystadrops béhem 5 let. Uprava davky byla
provadéna po o&nim vysetfeni. Zadny z pacienttl béhem 5Sletého nasledného sledovani nepierusil
1é¢bu.

Ucinnost byla hodnocena pomoci konfokalniho mikroskopického celkového skore in vivo (IVCM —
In-Vivo Confocal Microscopy) kvantifikaci krystalti cystinu v 7 vrstvach rohovky. Po 30 dnech 1é¢by
a pti medianu Cetnosti 4 instilaci denné bylo pozorovano v pruméru 30% snizeni celkového skore
IVCM jako. Primérné sniZeni usazenin krystald cystinu o 30 % ve srovnani s vychozim stavem se
udrzovalo po celou dobu davkovaciho rezimu s medidnem 3 kapky/oko/den (rozsah 1 — 3 kapky)

u 7 z 8 pacientt. Fotofobie m¢la v prubéhu Casu tendenci ke zlepSovani.

Studie CHOC

Tato studie byla randomizované, kontrolované hodnoceni k vyhodnoceni G¢innosti a bezpe¢nosti
ptipravku Cystadrops po obdobi 90 dnu 1é¢by pii davkovacim rezimu 4 kapky/oko/den. Celkoveé skore
IVCM bylo primarnim cilovym parametrem. Pusobeni ptipravku Cystadrops bylo vystaveno

15 pacientt. Primérné celkové skore IVCM bylo vypocitano u 11 pacientd. 30. den byl ve vétvi

s ptipravkem Cystadrops pozorovan sklon k niz§imu celkovému skore [IVCM. Devadesaty den byl ve
vétvi s piipravkem Cystadrops potvrzen pramérny pokles o 40 %. Byla prok&zana superiorita
ptipravku Cystadrops v porovnani s kontrolni vétvi (merkaptaminhydrochlorid 0,10 %) p<0,0001 95%
CI(2,11; 5,58). Byla rovnéz prokazana superiorita ptipravku Cystadrops pti hodnoceni fotofobie
zkousejicim v porovnani s kontrolni vétvi (merkaptamin -hydrochlorid 0,10 %) p=0,0048 95% CI
(0,23; 1,14).

Pediatricka populace

Klinické Udaje 0 bezpe¢nosti a u¢innosti byly shromazdény béhem 2 klinickych hodnoceni (studie
OCT-1 a CHOC). Celkem bylo plsobeni piipravku Cystadrops vystaveno 15 pediatrickych pacientu,
z ¢ehoz 3 subjekty (v¢etné jednoho 2letého a jednoho 3letého subjektu) byly mladsi 6 let. Vysledky
bezpecnosti a ti¢innosti jsou v dospélé i pediatrické populaci podobné.



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

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky ud¢lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Cystadrops u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace u pacientu s cystindzou
l1é¢enych pro krystalické usazeniny cystinu v rohovce (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2  Farmakokinetickeé vlastnosti
Zhodnoceni farmakokinetiky pfipravku Cystadrops po oénim podani u lidi nebylo provedeno.

Podobneé jako u jinych topicky podavanych ocnich pfipravki neni systémova absorpce
pravdépodobna.

Nicméng je tieba uvazit, ze doporuéena denni davka merkaptaminu aplikovaného jako o¢ni kapky
nepiedstavuje ve vSech v€kovych skupinach vice nez cca 0,4 % nejvyssi doporucené denni peroralni
davky merkaptaminu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Po o¢nim podani se ocekava nizka systémova expozice. Pokud dochazi k soubézné oéni a peroralni
1é¢bé merkaptaminem, piispévek k systémovému riziku se u oéniho podavani povazuje za nepatrny.

Predklinické uidaje o peroralnim podavani merkaptaminu:

Byly provedeny studie genotoxicity: hlaseny byly indukce chromozomalnich aberaci u kultivovanych
eukaryotickych bunéénych linii a konkrétni studie s merkaptaminem neprokazaly zadné mutagenni
uéinky v Amesove testu ani zadny klastogenni uc¢inek v mikronuklearnim testu u mysi.

Reprodukéni studie vykazovaly embryofetotoxické Gi¢inky (resorpce a postimplantacni ztraty)

u potkant pii davce 100 mg/kg/den a u kraliki dostavajicich merkaptamin v davce 50 mg/kg/den.
Pokud je merkaptamin podavan po dobu organogeneze v davce 100 mg/kg/den, byly u potkant
popisovany teratogenni ucinky.

To odpovida 0,6 g/m?/den u potkana, coZ je méné nez polovina doporuéené klinické udrzovaci davky
merkaptaminu, tj. 1,30 g/m?/den. Pti davce 375 mg/kg/den bylo rovnéZ pozorovéano snizeni fertility

u potkant.. Jde o davku, pfi niZ je zpomalen piiriistek télesné hmotnosti. Pfi této davce se rovnéz snizil
prirtstek télesné hmotnosti a pieziti potomstva béhem kojeni. Vysoké davky merkaptaminu narusuji
schopnost laktujicich samic zivit sva mlad’ata. Jednotlivé davky 1é¢iva inhibuji u zvifat sekreci
prolaktinu.

Podavani merkaptaminu u novorozenych mlad’at potkant vyvolavalo kataraktu.

Vysoké davky merkaptaminu, podavaného peroralni nebo parenteralni cestou, zptisobovalo u potkani
a mysi (ale nikoliv u opic) duodenalni viedy. Experimentalni podani 1é¢iva zptisobuje u fady
zivocisnych druht depleci somatostatinu. Dusledky této skutecnosti pro klinické pouziti 1é¢iva nejsou
znamy.

Studie karcinogenity nebyly s merkaptaminem provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Dihydrat dinatrium-edetatu Sodna sul karmelosy
Monohydrat kyseliny citronové

Hydroxid sodny (k Gpravé pH)

Kyselina chlorovodikova (k apraveé pH)

Voda pro injekci



6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

6 mesict

Po prvnim otevieni: 7 dnd.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraite pted chladem. Uchovavejte lahvicku s kapatkem v dobie
uzaviené krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pted prvnim otevienim:

Uchovéavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C)
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Desetimililitrova zlutohnéda sklenéna lahvicka s 5 ml roztoku uzaviena brombutylovou zatkou a
hlinikovym odtrhavacim uzavérem. Kapatko z PVC s HDPE uzavérem je baleno samostatné a je
vlozeno do krabicky.

Jedna krabicka obsahuje 1 lahvicku a 1 kapatko.

Baleni obsahujici 1 papirovou krabi¢ku nebo vicenasobné baleni obsahujici 4 papirové krabicky.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pacient musi pfi otevirani lahvicky a nasazovani kapatka postupovat podle pokynti:

e Dukladné si umyjte ruce, abyste zabranili mikrobialni kontaminaci obsahu lahvicky.
e Sejme se zeleny ochranny kryt (obrazek 1).
e Odstrani se kovovy uzavér (obrazek 2).
e Odstrani se z lahvicky Seda zatka (obrazek 3).
e Po odstranéni Sedé zatky se pacient nesmi dotykat otvoru lahvicky.
odstranit
sejmout odstranit
zeleny ochranny
kl'yt kOVOVY Seda zatka
uzaver
lahvicka
@ @ ®



e Vyjme se kapatko ze sacku, aniz by se pacient dotkl konce ur¢eného pro ptipojeni k lahvicee,
ptipoji ho (obrazek 4) a nesundava.

|'_“L._ bily kryt

pfipojte oto¢enim ~ _ bily kryt #ﬂm_]
a zatladenim Ny l, ‘ kapatko

*— .

9 >_ o

|/ A Y

I kapatko L lahvicka
@ ’r lahvicka ®
M k ) W,

e Ujisti se, ze neztratil bily kryt (obrézek 5), ktery patii na hrot kapatka.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Rare Diseases
Immeuble ,,Le Wilson*

70, Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. leden 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BE;PECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU



A.  VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

Recordati Rare Diseases
Immeuble "Le Wilson"

70 avenue du Général de Gaulle
F - 92800 Puteaux

Francie

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francie

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpoveédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékatsky piedpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn tdajt o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvefejneény na evropském webovém portalu pro 1éCivé
pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedloZzi prvni PSUR pro tento 1é€ivy ptipravek do 6 mésici od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosaZeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cystadrops 3,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok
mercaptaminum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje mercaptaminum 3,8 mg jako mercaptamini hydrochloridum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid (dalsi informace viz piibalova informace), dihydrat dinatrium-
edetatu, sodna sal karmelosy, monohydréat kyseliny citronové, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikovd, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok

1 lahvicka obsahujici 5 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
O¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Zlikvidujte 7 dnti po prvnim otevieni.
Otevieno dne:
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pied prvnim otevienim: Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byl
pripravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevieni: uchovavejte lahvi¢ku s kapatkem v dobfe uzaviené krabicce, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pted chladem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Rare Diseases
Immeuble ,,LLe Wilson*

70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francie

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/15/1049/001

13. CiSLO SARZE

(@13
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cystadrops

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA VICENASOBNEHO BALENI (VCETNE INFORMACE ,,BLUE BOX¥)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cystadrops 3,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok
mercaptaminum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje mercaptaminum 3,8 mg jako mercaptamini hydrochloridum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid (dalsi informace viz piibalova informace), dihydrat dinatrium-
edetatu, sodna sul karmelosy, monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikovd, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

O¢ni kapky, roztok

Vicenasobné baleni: 4 (4 baleni po 1) injekéni lahvic¢ky o objemu 5 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
O¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Zlikvidujte 7 dnti po prvnim otevieni.
Otevieno dne:
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pied prvnim otevienim: Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byl
pripravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevieni: uchovavejte lahvi¢ku s kapatkem v dobte uzaviené krabicce, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pted chladem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Rare Diseases
Immeuble ,,Le Wilson*

70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1049/002

13. CiSLO SARZE

(@13
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cystadrops

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

16



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PROSTREDNI KRABICKA VICENASOBNEHO BALENI (BEZ INFORMACE ,,BLUE
BOX¥)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cystadrops 3,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok
mercaptaminum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje mercaptaminum 3,8 mg jako mercaptamini hydrochloridum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid (dalsi informace viz piibalova informace), dihydrat dinatrium-
edetatu, sodna sul karmelosy, monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikovd, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

O¢ni kapky, roztok

1 injek¢ni lahvicka obsahujici 5 ml. Soucast vicenasobného baleni. Nesmi se prodavat samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
O¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Zlikvidujte 7 dnti po prvnim otevieni.
Otevieno dne:
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pied prvnim otevienim: Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byl
pripravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevieni: uchovavejte lahvi¢ku s kapatkem v dobte uzaviené krabicce, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pted chladem.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Rare Diseases
Immeuble ,,Le Wilson*

70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1049/002

13. CiSLO SARZE

(@13
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cystadrops
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Cystadrops 3,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok
cysteamin
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte 7 dnti po prvnim otevieni.

4.  CISLO SARZE

¢
721

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5mi

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Cystadrops 3,8 mg/ml oéni kapky, roztok
cysteamin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Cystadrops a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cystadrops pouzivat
Jak se pripravek Cystadrops pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cystadrops uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SouhkrwdE

Lo

Co je pripravek Cystadrops a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Cystadrops
Piipravek Cystadrops je roztok oénich kapek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku merkaptamin (rovnéz
znamy jako cysteamin).

K €emu se pouziva
Pouziva se ke snizeni mnozstvi krystald cystinu na povrchu oka (rohovce) u dospélych a déti ve veku
od 2 let s cystindzou.

Co je to cystinbza

Cystindza je vzacné dédicné onemocnéni, pfi némz télo neni schopno odstrafiovat nadbyte¢ny cystin
(aminokyselina), coz vede k ukladani krystald cystinu v riznych organech (napft. ledvinach a ocich).
Hromadéni krystald v oku miize vést ke zvysené citlivosti na svétlo (fotofobie), poskozeni rohovky
(keratopatie) a ztraté zraku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cystadrops pouZivat
NepouZzivejte piipravek Cystadrops
jestlize jste alergicky(a) na cysteamin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v

bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Cystadrops se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cystadrops
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika 0 vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni
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Dokonce i kdyz je hladina pifipravku Cystadrops v krvi nepatrna, je tfeba ucinit bezpe¢nostni opatieni.
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
MizZe se stat, ze VaSe vidéni bude na par minut tésné po pouziti ptipravku Cystadrops rozmazané.
Dokud se zrak nevyjasni, netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Cystadrops obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 5 mikrogramu benzalkonium-chloridu v jedné kapce, coz odpovida
0,1 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstteban mékkymi kontaktnimi cockami a miize ménit jejich barvu.
Pied podanim tohoto 1é¢ivého ptipravku vyjméte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az pol5 minutach.
Benzalkonium-chlorid mize také zptisobit podrazdéni o¢i, predevsim pokud trpite syndromem
suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani
tohoto ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodéni nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

3. Jak se pripravek Cystadrops pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékaie nebo 1ékdrnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka

e Doporuc¢ena davkaje 1 kapka do kazdého oka, 4krat denné kromé doby spanku.

e Doporuceny interval mezi kazdou aplikaci je 4 hodiny (napf. si o¢ni kapky muzete aplikovat
v 8:00, 12:00, 16:00 a 20:00).

e Aby se zabranilo rannimu slepeni o¢i, doporucuje se aplikovat si posledni denni kapky nejméné
30 minut pfed odchodem spat.

e Dévku muze Vas lékat na zakladé ocnich vySetfeni postupné snizovat (na minimalni celkovou
denni davku 1 kapka do kazdého oka).

Pouzivejte kapky pouze do svych oé¢i (o¢ni podani).

P¥i pouZzivani o¢nich kapek postupujte pi‘esné podle niZze uvedenych pokyni. Tyto instrukce jsou
k dispozici také jako animovany film na adrese www.cystadrops.net ,Vlozit QR kod-

Krok 1: Pied prvnim otevienim lahvicky
e Pfipravek Cystadrops je nutné pfed prvnim podanim ohtat na pokojovou teplotu. Pouziti
kapek se tim usnadni.
e Tésne pred prvnim pouzitim lahvicky si napiste datum jejiho otevieni do prostoru
vymezeného na krabicce.
Dukladné si umyjte ruce, abyste zabranili znecisténi obsahu lahvic¢ky bakteriemi.
Sejméte zeleny ochranny kryt (obrazek 1).
Odstrante kovovy uzavér (obrazek 2).
Odstrante z lahvicky Sedou zatku (obrazek 3).
Po odstranéni Sedé zatky se nedotykejte otvoru lahvicky.

odstranite
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sejméte odstrarite

zeleny ochranny
kryt KOVOWY Seda
zatka

lahvicka

e Vyjméte kapatko ze sacku, aniz byste se dotkli konce uréeného pro ptipojeni k lahvicce,
a pripojte je k lahvicce (obrazek 4). Kapatko z lahvicky nesundavejte.
[

m{ bily kryt

g kapatko

lahvicka

ptipojte otocenim

- bily kryt
a zatlaGenim ‘ yxry

o Ujistéte se, ze jste neztratili bily kryt (obrazek 5), ktery pati na hrot kapatka.

Krok 2: Pied pouZzitim o¢nich kapek
e Zkontrolujte datum otevieni, které jste napsali na krabi¢ku. Pfipravek Cystadrops lze pouzit az
7 dnt od otevieni.
e Vezméte si lahvicku s kapatkem a zrcatko.
o Umyjte si ruce.

Krok 3: Pouziti o¢nich kapek
e Podrzte lahvicku s kapatkem svisle mezi palcem a ukazovakem. Pevné drzte lahvicku
s kapatkem a pohybujte s ni nahoru a doli, aby bylo naplnéni kapatka snazsi.
e Z kapatka odsroubujte maly bily kryt.
e Zakloiite hlavu. Stahnéte prstem o¢ni vicko smérem dolti, dokud se mezi nim a okem neutvoii
,kapsa““. Kapka do ni spadne (obrazek 6).

e Piiblizte $pi¢ku lahvicky s kapatkem k oku. Pokud Vam to pomiiZe, pouZijte zrcatko.
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e Nedotykejte se oka ani o¢niho vicka, okolnich oblasti ani jinych povrchu kapatkem.
Kapky by se mohly infikovat.

e Jemné kapatko stisknéte, aby se uvolnila jedna kapka ptipravku Cystadrops. Davejte pozor,
abyste se hrotu kapatka nedotknuli prsty.

e Po pouziti piipravku Cystadrops pfitisknéte ukazovak do vnitiniho koutku oka na strané nosu
(obrézek 7) a jemné promasirujte horni vicko, aby se o¢ni kapky v oku rozptylily.

e Aby nedoslo k moznému podrazdéni, odstrafite nadbyte¢ny piipravek z okoli oka pomoci
vihkého ubrousku (obrazek 8).

e Opakujte krok 3 u druhého oka.

e lhned po pouziti bily kryt na kapatko vrat'te.

Krok 4: Uchovavani o¢nich kapek po pouZiti
e Vrat'te lahvicku s kapatkem do krabi¢ky.
e Uchovavejte ptipravek Cystadrops pii pokojové teploté (usnadni to pouziti kapatka).
e Zlikvidujte 7 dnii po otevieni.

Pokud kapka mine Vase oko,
opakujte podani jesté jednou.

Pokud pouzivate piipravek Cystadrops spolu s jinym o¢nim piipravkem
Ujistéte se, Ze mezi pouzitim piipravku Cystadrops a jiného o¢niho pfipravku uplynulo nejméné
10 minut. O¢ni masti podejte jako posledni.

Pokud nosite mékké kontaktni ¢ocky
Nepouzivejte kapky s nasazenymi ¢ockami. Po pouziti kapek pockejte pred nasazenim Cocek zpatky
15 minut.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Cystadrops, neZ jste mél(a)

Pokud jste si do oc¢i aplikoval(a) vice kapek, vyplachnéte si je, nejlépe fyziologickym roztokem (nebo
teplou vodou, neni-li dostupny). Neaplikujte uz dalsi davku Cystadropsu, dokud neni ¢as na dalsi
pravidelnou aplikaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Cystadrops

Pockejte na dalsi planovanou aplikaci a poté pokracujte ve svém zavedeném davkovani.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Cystadrops

Ptipravek se musi pouzivat kazdy den, aby lécivy piipravek mohl spravné pisobit. Pokud ptipravek
Cystadrops pfestanete pouzivat, hromadéni krystalt cystinu v oku (rohovce) se muze zvysit a Vést ke
zvySené citlivosti na svétlo, poskozeni rohovky a ztrat€ zraku. Proto se pfed ukoncenim této 1écby
porad’te se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud nejsou ucinky vazné, miiZzete obvykle pokracovat v pouzivani kapek. Mate-li obavy, promluvte
si se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Piipravek Cystadrops nepfestavejte pouzivat bez ptedchozi
domluvy se svym lékarem.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)
e bolest oci
zarudnuti o¢i, svédéni oci, podrazdéni (paleni)
slzici oci
rozmazané vidéni
nepfijemny pocit v misté aplikace kapek (nejéastéji o¢i postizené lepkavou sekreci a slepeni
ocnich fas), zbytky piipravku na o¢nich rasach, kolem oci

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
e neobvykly pocit v oku, pocit ciziho télesa v oku

suché oci

otekl& o¢ni vicka

podrazdéni oénich vicek

poskozeni zraku

bolest v mist¢ aplikace kapek

jecné zrno

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkl muiizete prispét k
ziskéni vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Cystadrops uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a krabic¢ce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfed otevienim:

e Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C)
e Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Po prvnim otevieni:

e Zapiste datum otevieni lahvicky do prostoru na krabicce.

e Piipravek Cystadrops lze pouzivat az 7 dnt od otevieni.

e Uchovavejte lahvicku s kapatkem v dobte uzaviené krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

e Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

e Chrante pied chladem.

e Lahvicku s kapatkem musite 7 dnii po prvnim otevi‘eni zlikvidovat, dokonce i kdyZ neni
prazdnd. Pouzijte novou lahvicku.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cystadrops obsahuje

- Lécivou latkou je mercaptaminum jako mercaptamini hydrochloridum. Jeden ml roztoku
o¢nich kapek obsahuje mercaptaminum 3,8 mg .

- Dalsimi slozkami jsou benzalkonium-chlorid (viz bod 2 v bodu ,,Ptipravek Cystadrops obsahuje
benzalkonium-chlorid*), dihydréat dinatrium-edetatu, sodna sal karmelosy, monohydréat kyseliny
citronové, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro injekci.

Jak pripravek Cystadrops vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Cystadrops je Ciry, viskdzni roztok ocnich kapek.

Jedna krabicka obsahuje:
e 1 7lutohnédou sklenénou lahvicku obsahujici 5 ml roztoku o¢nich kapek,
o 1 kapatko.

Pripravek Cystadrops je k dispozici v baleni obsahujicim 1 krabicku nebo ve vicenasobném baleni
obsahujicim 4 krabicky.

Ve Vasi zemi nemusi byt na trhu v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Recordati Rare Diseases
Immeuble ,,LLe Wilson*

70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francie

Vyrobce

Recordati Rare Diseases
Immeuble ,,LLe Wilson*

70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francie

nebo
Recordati Rare Diseases

Eco River Parc
30, rue des Peupliers
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F-92000 Nanterre
Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

bbarapus

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

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +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

EMGda
Recordati Rare Diseases
TnA: +33 147 73 64 58
ToAlia

Espafia
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
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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



France

island

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

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

Kvbmpog

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.
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