Indlzegsseddel: Information til patienten

Cystadrops 3,8 mg/ml ejendriber, oplesning
cysteamin (mercaptamin)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

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

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cystadrops
3. Sadan skal du bruge Cystadrops

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Om Cystadrops

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

Anvendelse
Qjendraberne anvendes til at nedsette mengden af cystinkrystaller pa gjets overflade (hornhinden)
hos voksne og barn fra 6 maneder 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 medfere oget folsomhed for lys (fotofobi),
nedbrydning af hornhinden (keratopati) og synstab.

2. Det skal du vide, for 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 lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger Cystadrops.

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



Graviditet og amning

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

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik og arbejdssikkerhed
Dit syn kan veere sloret i et par minutter, lige efter du har brugt Cystadrops. Du ma ikke kere
motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du ikke kan se klart.

Cystadrops indeholder benzalkoniumchlorid

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

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blede kontaktlinser og kan e&ndre farven af kontaktlinserne. Du
skal tage kontaktlinserne ud, inden laegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du setter
kontaktlinserne i igen.

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

3. Sadan skal du bruge Cystadrops

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Anbefalet dosis

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

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

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

e Din leege kan gradvist nedsatte din dosis (til mindst 1 drébe i hvert gje dagligt), afhangigt af
resultatet af gjenundersogelser.

Draberne ma kun anvendes i gjnene.

Folg neje nedenstiende anvisninger i brug af ejendriberne. Du kan ogsa se disse instruktioner i en
animeret film pd www.cystadrops.net ‘QR-code skal inkluderes’

Trin 1: Inden du bruger en flaske forste gang
e Inden du anvender Cystadrops forste gang, skal gjendraberne have stuetemperatur. Det gor
anvendelse af drdberne lettere.
e Umiddelbart inden du bruger en flaske forste gang, skal du skrive den dato, du dbner flasken, i
det dertil beregnede felt pa kartonasken.
Vask handerne grundigt for at undgé bakteriel forurening af flaskens indhold.
Fjern den grenne beskyttelseshatte (billede 1).
Fjern metalforseglingen (billede 2).
Fjern den gra prop fra flasken (billede 3).
Rar ikke ved flaskens dbning, nar du har taget den gra prop af.


http://www.cystadrops.net/
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Tag drébetzlleren ud af posen uden at berere den ende, der skal sattes pd flasken. Seet
drabetalleren pa flasken (billede 4) og tag den ikke af igen.
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Serg for, at du ikke mister den lille hvide heatte (billede 5), der sidder pa spidsen af
drébetelleren.

Inden du bruger gjendriberne

Tjek den dato, du skrev pa kartonaesken. Cystadrops ma bruges i op til 7 dage efter, flasken
blevet abnet.

Tag pipetteflasken og et spejl.

Vask haenderne.

Sadan bruger du gjendraberne

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

Skru den lille, hvide haette af drabetealleren.

Laeg hovedet tilbage. Traek ned i nederste gjenlég med en ren finger, indtil der dannes en
lomme mellem gjenlaget og gjet. Her skal draben placeres (billede 6).



Far pipetteflaskens spids taet pa gjet. Brug spejlet, hvis det hjzlper.

Drabetzlleren ma ikke rore ved dit gje, ajenlag, sjenomgivelserne eller andre
overflader. Det kan forurene draberne.

Tryk let pé drabetezlleren for at fa én drabe Cystadrops ud ad gangen. Ver ekstra forsigtig
med ikke at rere ved spidsen af dribetalleren med dine fingre.

e Nar du har brugt Cystadrops, skal du sette en finger mod gjenkrogen ind mod nasen (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 undgd mulig irritation.
e Gentag trin 3 for det andet gje.
e Sat den lille hvide hette pa drabetalleren igen straks efter brug.

Trin 4: Opbevaring af gjendraberne efter brug
o Lag pipetteflasken ned i kartonasken.
e Opbevar Cystadrops ved stuetemperatur (det gor det lettere at bruge drabetelleren).
o Kasser flasken 7 dage efter dbning.

Hyvis en dréabe ikke kommer ind i gjet
Prov igen.

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

Hyvis du gir med blede kontaktlinser
Du ma ikke komme gjendréberne i gjnene, mens du har linserne i. Nar du har brugt dréberne, skal du

vente 15 minutter, for du ma sette kontaktlinserne i igen.

Hyvis 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, for det er tid til din naeste
sedvanlige dosis.

Hyvis du har glemt at bruge Cystadrops
Vent indtil naeste planlagte drypning og fortsaet s&, som du plejer. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis 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 medfere oget folsomhed for
lys (fotofobi), nedbrydning af hornhinden (keratopati) og synstab. Du skal derfor tale med din laege,
inden du stopper behandlingen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

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

Folgende bivirkninger er rapporteret:

Meget almindelige bivirkninger (kan pévirke flere end 1 ud af 10 personer)

gjensmerter

rede gjne, gjenklae, irritation i gjnene (svie)

gjne, der lgber i vand

tdgesyn

gener pa det sted, drdberne er dryppet i (hovedsageligt ssmmenklistrede gjenldg og vipper),
medicinrester pa gjenvipperne og rundt om gjnene

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.


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

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter Exp.

Inden abning:
e Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C).
e Opbevar pipetteflasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter abning:
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 Abning, ogsa selvom den ikke er tom. Tag en
ny flaske i brug.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cystadrops indeholder:

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

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

Udseende og pakningssterrelser
Cystadrops er klare og tyktflydende gjendraber (oplesning).

Hver @ske indeholder:
e 1 ravfarvet glasflaske med 5 ml gjendraber
e 1 drébeteller.

Cystadrops er tilgengelige i pakke med 1 eske eller i multipakke med 4 asker.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort i dit land

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux

Frankrig

Fremstiller

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Frankrig

eller



Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Buarapus

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\Lado

Recordati Rare Diseases
TnAk: +33 147 73 64 58
ToAMa

Espaiia
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

Lietuva

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

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

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

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge

Recordati AB.

TIf.: +46 8 545 80 230
Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Deutschland

Polska

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

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

Roméania

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



Ireland Slovenija

Recordati Rare Diseases Recordati Rare Diseases

Tel: +33 (0)1 47 73 64 58 Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

France Francija

island Slovenska republika

Recordati AB. Recordati Rare Diseases

Simi:+46 8 545 80 230 Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Svipj6o Francuzsko

Italia Suomi/Finland

Recordati Rare Diseases Italy Srl Recordati AB.

Tel: +39 02 487 87 173 Puh/Tel: +46 8 545 80 230
Sverige

Kvnpog Sverige

Recordati Rare Diseases Recordati AB.

TnA: +33 147 73 64 58 Tel: +46 8 545 80 230

ToAlia

Latvija

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230

Zviedrija

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 06/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre hjemmesider om sjeldne
sygdomme og om, hvordan de behandles.



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