FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cystadane

1 g oralt pulver
Betain vattenfritt

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Cystadane ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Cystadane
3. Hur du tar Cystadane

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Cystadane ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cystadane ar och vad det anvands for

Cystadane innehaller betain vattenfritt som ar avsett for att vara
en tillaggsbehandling av homocystinuri, en arftlig (genetisk)
sjukdom dar aminosyran metionin inte kan brytas ned helt av
kroppen.

Metionin finns i vanligt matprotein (tex kott, fisk, mjolk, ost, agqg).
Det omvandlas till homocystein som sedan normalt sett omvandlas
till cystein under matsmaltningen. Homocystinuri ar en sjukdom
som orsakas av ansamlingen av homocystein som inte omvandlas
till cystein och som kannetecknas av proppbildning i venerna,
benskorhet, onormala forandringar i skelettet samt
kristallinlagringar i 6gats lins. Anvandandet av Cystadane
tillsammans med andra behandlingar sasom vitamin B6, vitamin
B12, folat och specialkost syftar till att minska de forhojda nivaerna
av homocystein i din kropp.

2. Vad du behover veta innan du tar Cystadane

Ta inte Cystadane

Om du ar allergisk mot betain vattenfritt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cystadane.

Om du kanner av biverkningar som huvudvark, krakningar eller
synforandringar, och du ar av homocystinuriundertypen som kallas
CBS (cystationin-beta-syntasbrist) ska du kontakta din lakare
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omedelbart, det kan vara tecken pa svullnad i hjarnan (cerebralt
6dem). | sadana fall kommer din ldkare att 6vervaka metioninnivan
| din kropp och eventuellt se over din kost. Du kan komma att
behova avbryta din behandling med Cystadane.

Om du behandlas med Cystadane och med andra blandningar av
aminosyror och om du behdver ta andra mediciner samtidigt, 1t
det ga 30 minuter mellan intagen (se avsnittet "Andra lakemedel
och Cystadane”).

Andra lakemedel och Cystadane

Tala om for [akare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Om du tar aminosyreblandningar eller mediciner sasom vigabatrin
eller GABA-analoger (lakemedel som anvands for att behandla
epilepsi) ska du tala om detta for din lakare eftersom dessa kan
paverka din behandling med Cystadane.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvénder detta
lakemedel. Din [akare kommer att avgora om du kan anvanda
detta lakemedel under graviditet och ammning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Cystadane har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du tar Cystadane

Anvandning av det har lakemedlet kommer att ske under
overinseende av en lakare med erfarenhet av att behandla
patienter med homocystinuri.
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos for barn och vuxna ar 100 mg/kg/dag
uppdelat pa 2 doser per dag.

FOr vissa patienter kréavdes doser dver 200 mg/ kg/dag for att fa
avsedd effekt. Din lakare kan eventuellt anpassa dosen baserat pa
dina laboratorievarden.

Du kommer darfor att behova regelbunden blodprovstagning for att
bestamma den korrekta dagliga dosen.

Du ska ta Cystadane oralt (via munnen).
For att mata upp dosen:

skaka burken latt innan du Oppnar den

anvand ratt doseringssked:

® den lilla gréna skeden mater upp 100 mg av betain
vattenfritt pulver;

® den medelstora bldaa skeden méater upp 150 mg av betain
vattenfritt pulver;

® den stora rosa skeden mater upp 1 g av betain vattenfritt
pulver.

ta en ragad sked med pulver fran burken

dra med baksidan av en kniv over skeden

pulvret som ar kvar i skeden ar en full sked

ta ratt antal skedar med pulver fran burken
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Blanda den uppmatta pulverdosen med vatten, juice, mjolk,
mjolkersattning eller mat tills allting ar helt upplost och intag direkt
efter blandning.

Om du har tagit for stor mangd av Cystadane

Om du av misstag tar for mycket Cystadane, kontakta omedelbart
lakare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Cystadane

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gilomda doser. Om du har
glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer pa det och fortsatt
med nasta dos som planerat.

Om du slutar att ta Cystadane

Avbryt inte behandlingen utan att radfraga lakare. Kontakta lakare
eller apotekspersonal innan du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Den vanligaste biverkningen vid intag av Cystadane, vilket
forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare (frekvensen ar mycket
vanlig) ar férhojda nivaer av metionin i blodet.

Metioninnivan kan vara relaterad till svullnad i hjarnan (cerebralt
odem), vilket forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare
(frekvensen ar mindre vanlig). Om du har morgonhuvudvark med
krakningar och/eller synférandringar, ska du omedelbart kontakta
din lakare (de kan vara tecken pa svullnad i hjarnan).
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Stérningar i magtarmkanalen som diarré, illamaende, krakningar,
magbesvar och inflammation i tungan ar mindre vanliga
(forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare).

Andra mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av
100 anvandare) kan omfatta minskad aptit (anorexi), upprordhet,
irritabilitet, haravfall, nasselfeber, avvikande kroppslukt, bristande
kontroll over urinpassagen (urininkontinens).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cystadane ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen
efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Efter det att burken dppnats ska l[akemedlet anvandas inom 3
manader.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar betain vattenfritt. 1 g oralt pulver
innehaller 1 g betain vattenfritt.
" Det finns inga ovriga innehallsdmnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cystadane ar ett vitt kristalliskt fritt finfordelat pulver. Det finns
tillgangligt i flaskor med barnskyddande forslutningar. Varje burk
innehaller 180 g pulver. Varje kartong innehaller en burk och tre
doseringsskedar.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Recordati Rare Diseases

Immeuble, Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle

F - 92800 Puteaux

Frankrike

Tillverkare
Recordati Rare Diseases
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Immeuble "Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrike

eller

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrike

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

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

bbarapus

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

Cesk4 republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33(0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

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
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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

EANGOQ

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

Espaia

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

{sland

Tel: 433147 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
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
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Recordati AB.

Simi:+46 8 545 80 230

Svibjod

Italia

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

Konpog

Recordati Rare Diseases
TnA: +33147 736458
FaAAlQ

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

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 Ltd.
Tel: +44 (0)1491 414333

Denna bipacksedel andrades senast 2021-07-19

Information om detta lakemedel finns tillgdnglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.
liksom lankar till andra hemsidor rorande sallsynta sjukdomar och

orphan drugs.
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