Folheto Informativo: Informacao Para O Utilizador

Cystadane 1 g p6 oral
Betaina anidra

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si..

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou
farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

O que é Cystadane e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Cystadane
Como tomar Cystadane

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Cystadane

Contetido da embalagem e outras informacdes

R e

1. O que é cystadane e para que € utilizado

Cystadane contém betaina anidra que estd indicada como tratamento adjuvante da homocistindria, uma
doenca hereditaria (genética) na qual o aminodcido metionina nfo pode ser completamente desfeito
pelo corpo.

A metionina estd presente nas proteinas normais dos alimentos (por exemplo, carne, peixe, leite,
queijo, ovos). E convertida em homocisteina que, depois, é normalmente convertida em cisteina
durante a digestdo. A homocistinuria € uma doencga causada pela acumulagdo de homocisteina que nio
€ convertida em cisteina e € caracterizada pela formacdo de coagulos nas veias, enfraquecimento dos
ossos e anomalias do esqueleto e do cristalino. A utilizacdo de Cystadane juntamente com outros
tratamentos como vitamina B6, vitamina B12, folatos e uma dieta especifica tem como objectivo
diminuir os niveis elevados de homocisteina no seu organismo.

2. O que precisa saber antes de tomar Cystadane

Nao tome Cystadane
Se tiver alergia a betaina anidra.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cystadane.

Se detetar efeitos secundarios como dores de cabega, vémitos ou uma alteracao da visao e se for do
subtipo homocistintria, denominado CBS (deficiéncia de cistationina-beta-sintetase), contacte
imediatamente o seu médico, porque podem ser sinais de inchaco do cérebro (edema cerebral). Neste
caso, o seu médico monitorizard o nivel de metionina do seu organismo e pode rever a sua dieta. O seu
tratamento com Cystadane pode ter de ser interrompido.

Se estd a ser tratado com Cystadane e com uma mistura de amino4cidos e se necessita de tomar outros
medicamentos a0 mesmo tempo, aguarde 30 minutos entre a ingestdao de cada (ver a sec¢do “Outros
medicamentos e Cystadane”).

Outros medicamentos e Cystadane

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou puder vir a tomar outros
medicamentos. Se estiver a tomar uma mistura de aminoacidos ou medicamentos tais como
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vigabatrina ou andlogos do GABA (medicamentos utilizados para tratar a epilepsia) informe o seu
médico, dado que podem interagir com o seu tratamento com Cystadane.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa gravida ou planeia engravidar, , consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu médico decidird se o medicamento pode ser
utilizado durante a gravidez e a amamentacao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Cystadane tem uma influéncia nfo significativa ou inexistente sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

3. Como tomar Cystadane

A utilizagdo deste medicamento serd supervisionada por um médico com experiéncia no tratamento de
doentes com homocistintiria.

Tome sempre este medicamento de acordo com as indicag¢des do médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada em criangas e adultos ¢ 100 mg/kg/dia dividida em 2 doses didrias. Em alguns
doentes, foram necessdrias doses superiores a 200 mg/ kg/dia para alcancar os objetivos terapéuticos.
O seu médico poderd ajustar a dose em fungdo dos valores laboratoriais.

Portanto, necessitard de efectuar andlises de sangue regulares para determinar a dose didria correcta.

Deve tomar Cystadane por via oral (pela boca).

Para medir a dose:

. agite ligeiramente o frasco antes de o abrir.

o escolha a colher-medida correcta:

. a colher pequena mede 100 mg de p6 de betaina anidra.

. a colher de tamanho médio mede 150 mg de p6 de betaina anidra.
. a colher de tamanho grande mede 1 g de p6 de betaina anidra.
retire do frasco uma colher cheia de p6

passe a parte plana de uma faca sobre a superficie da colher

0 po que fica na colher corresponde a uma colher cheia

retire do frasco o niimero correcto de colheres de pé

Misture a dose medida de pé com 4gua, sumo, leite, leite de férmula ou alimentos até dissolver
completamente e ingira imediatamente ap6s misturar.

Se tomar mais Cystadane do que deveria
Se tomar acidentalmente Cystadane em excesso, contacte imediatamente um médico ou um
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Cystadane

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Caso se tenha
esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e continue com a dose seguinte, conforme
planeado.

Se parar de tomar Cystadane
Ndo interrompa o tratamento sem consultar o seu médico. Contacte o seu médico ou farmacéutico

antes de parar.

Caso ainda tenha duividas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4.  Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, embora estes nio se
manifestem em todas as pessoas.

O efeito secundario mais frequente ao se tomar Cystadane, que pode afectar mais de 1 pessoa em 10
(muito frequente) sdo os niveis sanguineos de metionina elevados.

O nivel de metionina pode ser relacionado com o inchaco do cérebro (inchaco cerebral), que pode
afectar até 1 pessoa em 100 (pouco frequente). Se sentir dores de cabeca matinais, com vomitos e/ou
alteracdes na visdo, contacte imediatamente o seu médico (estes podem ser sinais de um inchaco do
cérebro).

Os distdrbios gratrintestinais como diarreia, nduseas, vémitos, desconforto estomacal e inflamagdo da
lingua podem ser pouco frequentes (podem afectar até 1 em 100 pessoas).

Outros efeitos secunddrios pouco frequentes (podem afectar até 1 em 100 pessoas) podem incluir
diminuicdo do apetite (anorexia), agitacao, irritabilidade, perda de cabelo, urticaria, cheiro anormal da
pele, perda de controlo da mic¢éo (incontinéncia urindria).

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar cystadane
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na caixa a
seguir a VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.
Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.
Ap6s a primeira abertura do frasco, o medicamento deve ser utilizado no periodo de 3 meses.

N4o eliminar nenhum medicamento na canalizag¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas irdo ajudar a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Cystadane
- A substancia activa € a betaina anidra. 1 g de p6 contém 1 g de betaina anidra.
- Nao contém mais nenhum componente.

Qual o aspecto de Cystadane e conteido da embalagem

Cystadane é um pd cristalino branco fluido. E apresentado em frascos com fechos resistentes
abertura por criangas. Cada frasco contém 180 g de p6. Cada embalagem contém um frasco e trés
colheres-medida,
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Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Recordati Rare Diseases
Immeuble, Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F - 92800 Puteaux

Franca

Fabricante

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F - 92800 Puteaux

Franca

ou

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franca

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.

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

Buarapus

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

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

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: 433 147 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge

Recordati AB.

TIf : +46 8 545 80 230
Sverige



E\MGoa

Recordati Rare Diseases
TnA: +33 (0)1 47 73 64 58
TodAio

Espana

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

Island

Recordati AB.
Simi:+46 8 545 80 230
Svipj6d

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

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
TnA:+33 14773 64 58
ToAAio

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH

Tel: +49 731 140 554 0
Deutschland

Polska

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

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

Romania

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

Slovenija

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
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
Recordati Rare Diseases UK Litd.
Tel: +44 (0)1491 414333

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sitios da
internet sobre doengas raras e tratamentos.
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