Folheto informativo: Informacao para o doente

Cystadrops 3,8 mg/ml colirio, soluc¢io
cisteamina (mercaptamina)

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

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que € Cystadrops e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Cystadrops
Como utilizar Cystadrops

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Cystadrops

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AR

1. O que é Cystadrops e para que € utilizado

O que é Cystadrops
Cystadrops € um colirio, solucéo que contém a substancia ativa cisteamina (também conhecida como
mercaptamina).

Para que ¢ utilizado
E utilizado para reduzir a quantidade de cristais de cistina na superficie do olho (cérnea) em adultos e
criancas com mais de 2 anos de idade com cistinose.

O que é a cistinose

A cistinose é uma doenca hereditaria rara na qual o organismo € incapaz de eliminar quantidades
excessivas de cistina (um aminoacido), o que provoca a acumulagio de cristais de cistina em varios
6rgdos (como por exemplo nos rins e nos olhos). A acumulacgdo de cristais no olho pode provocar
aumento da sensibilidade a luz (fotofobia), degradacio da cérnea (queratopatia) e perda de visdo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cystadrops
Nao utilize Cystadrops
se tem alergia a cisteamina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo

6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Cystadrops.

Outros medicamentos e Cystadrops

Informe o seu <médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Apesar de o nivel de Cystadrops no sangue ser negligencidvel, devem ser tomadas precaucdes.

21



Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Podera sentir uma turvagdo da visdo durante alguns minutos imediatamente apds a utilizagio de
Cystadrops. Ndo conduza nem utilize maquinas até que sinta a visdo normalizada.

Cystadrops contém cloreto de benzalcénio

Este medicamento contém 5 microgramas de cloreto de benzalcénio em cada gota, o que € equivalente
a 0,1 mg/ml.

O cloreto de benzalcénio pode ser absorvido pelas lentes de contacto macias e podera alterar a cor das
lentes. Deve retirar as lentes de contacto antes de usar este medicamento e aguardar 15 minutos antes
de as colocar novamente.

O cloreto de benzalcénio também pode causar irritagdo nos olhos, sobretudo se o paciente sofrer de
olhos secos ou tiver problemas na cérnea (a camada transparente na parte frontal dos olhos). Se sentir
sensacdes estranhas nos olhos, como ardor ou dor, depois de usar este medicamento, fale com o seu
médico.

3. Como utilizar Cystadrops

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Dose recomendada

e A dose recomendada é 1 gota em cada olho, 4 vezes por dia enquanto estiver acordado.

e O intervalo recomendado entre cada aplicacdo € de 4 horas (por exemplo, pode aplicar o colirio as
08:00, 12.00, 16:00 e 20:00).

e De modo a evitar que os olhos estejam pegajosos ao acordar, recomenda-se aplicar a tltima gota
do dia pelo menos 30 minutos antes de deitar.

e A dose pode ser diminuida gradualmente (até uma dose diaria minima total de 1 gota em cada
olho) pelo seu médico com base nos exames oftalmoldgicos.

Utilize apenas o colirio nos olhos (uso oftalmico).

Para utilizar o colirio, siga cuidadosamente as instrucdes abaixo. Essas instru¢des também estao
disponiveis como um filme animado em www.cystadrops.net ‘Cédigo QR a ser incluido’

Passo 1: Antes de utilizar um frasco pela primeira vez
e Deve deixar-se Cystadrops alcancar a temperatura ambiente antes da primeira administracao.
Isto facilitara a utilizacdo das gotas.
e Imediatamente antes de utilizar um frasco pela primeira vez, escreva a data de abertura no
espaco fornecido na embalagem.
Lave as mdos cuidadosamente para evitar a contaminagdo por bactérias do contetddo do frasco.
Remova a tampa de protecdo verde (figura 1).
Remova o selo metélico (figura 2).
Remova a rolha cinzenta (figura 3) do frasco.
Nao toque na abertura do frasco apds remover a rolha cinzenta.
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e Retire o conta-gotas da saqueta, sem tocar a extremidade que se destina a ser aplicada no frasco,
encaixe-o (figura 4) no frasco. Nao remova o conta-gotas do frasco.
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e Certifique-se de que nio perde a tampa branca pequena (figura 5) que se encontra na parte
superior do conta-gotas.

Passo 2: Antes de utilizar o colirio
e Verifique a data de abertura que escreveu na embalagem. Cystadrops pode ser utilizado até 7
dias ap6s a data de abertura.
e Pegue no frasco conta-gotas e num espelho.
e Lave as maos.

Passo 3: Utilizar o colirio
e Segure o frasco conta-gotas, com o conta-gotas para baixo, entre o polegar e os dedos. Mova
firmemente o frasco conta-gotas para cima e para baixo para facilitar o enchimento do conta-
gotas.
e Desenrosque a tampa branca pequena do conta-gotas.
e Incline a cabeca para trds. Puxe para baixo a palpebra com um dedo limpo, até se formar uma
“bolsa” entre a palpebra e o olho. A gota devera ser aqui colocada (figura 6).
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e Coloque a extremidade do frasco conta-gotas perto do olho. Utilize o espelho caso sinta que
este pode ser ttil.

¢ Nao toque com o conta-gotas no olho ou na palpebra, zonas circundantes ou outras
superficies. Podera contaminar as gotas que restam no frasco.

e Pressione suavemente o fundo do frasco para libertar uma gota de Cystadrops de cada vez.
Tenha especial cuidado para ndo tocar na ponta do conta-gotas com os dedos.

e Depois de utilizar Cystadrops, pressione com um dedo no canto do olho, junto do nariz
(figura 7) e, em seguida, massaje suavemente a palpebra superior para espalhar o colirio sobre
o olho.

@

e De modo a evitar uma possivel irritagdo, remova o excesso de medicamento em redor do olho
com um lenc¢o himido (figura 8).

e Repita o passo 3 para o outro olho.

e Volte a colocar a tampa branca pequena no conta-gotas imediatamente apds a sua utilizacao.

Passo 4: Conservar o colirio apés utilizacao
e Coloque o frasco conta-gotas na embalagem.
e Conserve o Cystadrops a temperatura ambiente (facilitard a utilizacdo do conta-gotas).
e Rejeite 7 dias apos a abertura.

Se a gota nao cair no olho
Tente novamente.

Se utilizar Cystadrops com outro medicamento oftalmico
Certifique-se de que existe pelo menos um intervalo de 10 minutos entre a instilagdo de Cystadrops e a
aplicacdo do outro medicamento oftdlmico. Aplique as pomadas oftdlmicas no fim.

Se utilizar lentes de contacto moles
N3o utilize o colirio com as lentes colocadas. Depois de aplicar o colirio espere 15 minutos antes de
colocar novamente as lentes.

Se utilizar mais Cystadrops do que deveria

Se aplicar muitas gotas nos olhos, lave os olhos, de preferéncia com soro fisiolégico (ou se ndo estiver
com 4agua morna). Ndo aplique mais gotas até ao momento da aplicagdo regular da dose

seguinte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Cystadrops
Espere pela proxima aplicag@o programada e, retome em seguida o seu esquema de dosagem habitual.

N3ao aplique uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de aplicar.
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Se parar de utilizar Cystadrops

Cystadrops deve ser utilizado todos os dias para que o medicamento funcione corretamente. Se parar
de utilizar Cystadrops, a acumulacio de cristais de cistina no olho (cérnea) pode aumentar e levar a
um aumenta da sensibilidade a luz (fotofobia), deterioragdo da cérnea (queratopatia) e perda de visao.
Como tal, fale com o seu médico antes de parar o tratamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Geralmente, pode continuar a aplicar o colirio, exceto se os efeitos forem graves. Se estiver
preocupado, fale com seu médico ou farmacéutico. Nao pare de utilizar o Cystadrops sem falar com o
seu médico.

Os seguintes efeitos secundarios foram notificados:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

dor no olho

olho vermelho, comichao no olho ocular, irritagdo no olho (ardor)

olhos lacrimejantes

visdo turva

desconforto no local onde as gotas foram instiladas (principalmente olhos e pestanas
pegajosas), depdsitos de medicamento nas pestanas e em redor dos olhos

Efeitos secundéarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
e sensacgdo estranha no olho, sensacdo de algo no olho

olho seco

palpebras inchadas

irritacdo das pélpebras

diminui¢do da acuidade visual

Dor no local onde as gotas foram instiladas

hordéolo

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Os efeitos secundérios também podem ser notificados
através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao notificar efeitos
secunddrios pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Cystadrops
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na embalagem
exterior apds VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Antes da abertura:
e Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
e Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Ap0s primeira abertura:

Escreva a data em que abriu o frasco no espaco existente na embalagem.

Cystadrops pode ser utilizado até 7 dias ap6s a data de abertura.

Manter o frasco conta-gotas bem fechado dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao refrigerar.

Devera eliminar o frasco conta-gotas 7 dias apos a primeira abertura mesmo que nao
esteja vazio. Utilize um frasco novo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Cystadrops

- A substancia ativa € cisteamina (mercaptamina), sob a forma de cloridrato. Um ml de colirio,
solucdo contém 3,8 mg de cisteamina.

- Os outros excipientes sdo cloreto de benzalconio (consultar a sec¢do 2 em “Cystadrops contém
cloreto de benzalconio”), edetato dissodico, carmelose sodica, acido citrico mono-hidratado,
hidréxido de sédio, 4cido hidrocloridrico e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Cystadrops e contetiido da embalagem
Cystadrops € um colirio, solu¢éo viscoso e transparente.

Cada embalagem contém:
e 1 frasco de vidro ambar contendo 5 ml de colirio, solugdo,
e 1 aplicador conta-gotas.

O Cystadrops esta disponivel em embalagem de 1 caixa ou em embalagem multipla de 4 caixas.
E possivel que ndo sejam comercializadas no seu pais todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introdu¢io no Mercado
Recordati Rare Diseases

Immeuble “Le Wilson”

70 Avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux

Franca

Fabricante

Recordati Rare Diseases
Immeuble “Le Wilson”

70 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Franca

ou

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franca
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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
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
OpaHuus

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

EALdoa

Recordati Rare Diseases
TnA: 433147 73 64 58
ToAria

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

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

Hrvatska

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

Ireland

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

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +322 46101 36
Belgique/Belgien

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

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 1 47 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: 4322 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
Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Roménia

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

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

Francija



Island

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

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

Kvbmpog

Recordati Rare Diseases
TnA:+33 14773 64 58
TodAio

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Outras fontes de informacao

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

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

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

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

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu. Também existem /inks para outros sitios da

internet sobre doencas raras e tratamentos.
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