KULLANMA TALIMATI

CYSTAMIN %0,55 goz damlasi, ¢cozelti
Steril
Goze damlatilarak uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti 5,50 mg sisteamin hidroklortir igerir.

o Yardimci maddeler: Karmeloz sodyum, sitrik asit monohidrat, disodyum EDTA

dihidrat, benzalkonyum kloriir, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit, sodyum hidroksit.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CYSTAMIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. CYSTAMIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CYSTAMIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. CYSTAMIN’ in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

. CYSTAMIN nedir ve ne icin kullanilir?
CYSTAMIN, opak beyaz renkte 5 ml’lik LDPE sise, damlalikli tipa ve beyaz renkte giivenlik
halkali HDPE kapak ile kullanima sunulan ve her bir sisede 5 ml ¢6zelti igeren g6z damlasidir.

Berrak viskoz ¢ozeltidir.
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CYSTAMIN, etkin madde olarak sisteamin hidrokloriir icerir.

CYSTAMIN, viicudun fazla sistini (bir tiir amino asit) uzaklastiramamasi ve sistin kristallerinin
gozde birikmesi durumunda; 15183a duyarliligin artmasina (fotofobi), kornea bozulmasina
(keratopati) ve gorme kaybina yol agabilen, nadir ve kalitsal bir hastalik olan sistinozisi tedavi
etmek ve goz yiizeyindeki (kornea) sistin kristallerinin miktarini azaltmak i¢in, 2 yasindan

biiylik cocuklarda ve yetigkinlerde kullanilir.

. CYSTAMIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CYSTAMIN’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
- sisteamine veya CYSTAMIN’in diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa

(asir1 duyarhysaniz)

CYSTAMIN’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Uriiniin iceriginde koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir bulundugundan, uygulama
sirasinda yumusak kontakt lens kullanilmamalidir. CYSTAMIN uygulanmasi 6ncesinde
kontakt lenslerinizi ¢ikarimiz ve CYSTAMIN uygulanmasindan sonra, kontakt lenslerinizi

takmadan Once 15 dakika bekleyiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

CYSTAMIN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CYSTAMIN’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CYSTAMIN’in gdze uygulandiginda kandaki seviyesi ihmal edilebilir olsa bile, gerekli

onlemler alinarak doktorunuz tarafindan yapilan risk-yarar degerlendirmesiyle kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sisteaminin anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir, emzirme doénemindeyseniz
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz iiriinlin emzirme sirasinda kullanimi igin risk-yarar

degerlendirmesi yaparak, bu iiriinii kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arac ve makine kullanim
CYSTAMIN kullandiktan sonra gériisiiniizde bir siireligine bulaniklasma olabilir. Bulaniklik

gecinceye kadar arag¢ ya da makine kullanmayiniz.

CYSTAMIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CYSTAMIN, koruyucu bir madde olan benzalkonyum kloriir icermektedir. Benzalkonyum
kloriir gozde irritasyona sebep olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.
Uygulamadan &nce kontakt lenslerinizi ¢ikartiniz ve CYSTAMIN uygulamasindan sonra,

kontakt lenslerinizi takmadan once en az 15 dakika bekleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger baska bir géz damlas: daha kullaniyorsaniz, CYSTAMIN uygulanmasi ile diger goz
damlasinin uygulanmasi arasinda en az 10 dakika bekleyiniz.

G6z merhemleri ile birlikte kullanmaniz gerekirse, en son g6z merhemlerini kullaniniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. CYSTAMIN nasil kullanilir?
CYSTAMIN’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin

olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
- Onerilen doz, giinde 4 kez her gdze 1 damla olacak sekilde uygulanur.
- Her uygulama arasinda Onerilen aralik 4 saattir (6rnegin, géz damlasini sabah 8.00,

12.00, 16.00 ve 20.00 saatlerinde uygulayabilirsiniz).
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Sabahlar1 gozlerde yapiskanlik olmamasi i¢in, giiniin son géz damlasi uygulamasini
yatmadan en az 30 dakika 6nce uygulamaniz tavsiye edilmektedir.

Uygulanacak dozlar, géz muayeneleri sonrasinda doktorunuz tarafindan verilecek
karara gore kademeli olarak azaltilabilir (her bir goze her giin en az 1 damla olacak

sekilde).

Sadece gdze damlatarak uygulayimiz.

Uygulama yolu ve metodu:

G6z damlasinin kullanimi i¢in agagidaki talimatlar1 dikkatlice izleyiniz.

CYSTAMIN sisesini ilk kez acarken

CYSTAMIN sisesini ilk kez actigimniz tarihi kutunun iizerine yaziniz.
CYSTAMIN’i ilk kez uygulayacagimz zaman kullanimini kolaylastirmak i¢in dncelikle
oda sicakligina getiriniz.

Ellerinizi dikkatlice yikayiniz.

CYSTAMIN goz damlasim kullanmadan 6nce

CYSTAMIN’i kullanmadan dnce siseyi ilk kez agtigimiz tarihi kontrol ediniz.
CYSTAMIN, ilk kez ag1lma tarihinden sonra 7 giin igerisinde kullanilmalidir.
Damlalik sisesini ve aynay1 aliniz.

Ellerinizi yikayiniz.

CYSTAMIN goz damlasim kullanirken

Siseyi bagparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda asagi dogru tutunuz.
Basinizi arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ile goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya
kadar temiz bir parmaginizin yardimiyla géz kapaginizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damlay1

bu alana damlatiniz (asagidaki resimde gosterildigi gibi).

P
b

Sisenin ucunu goziiniize yaklastirin. Eger yardimci olacagini diisiinliyorsaniz ayna
kullanabilirsiniz.

Sisenin ucundaki damlaligin goziiniize/gdz kapaginiza veya c¢evresindeki alanlara ve
diger yiizeylerle temasindan kagininiz. Bu durum ilaca yabanci maddelerin bulasmasina

sebep olabilir.
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- Bir seferde bir damla CYSTAMIN birakmak icin damlalig1 yavasca sikimz. Damlaligin
ucuna parmaklariizla dokunmayiniz, yabanci madde bulagtirmamaya dikkat ediniz.

- CYSTAMIN goz damlasmi kullandiktan sonra, parmagmizi burnunuzun yanindan
g0ziiniiziin kenarma bastiriniz (asagidaki resimde gosterildigi gibi), ardindan goz

damlalarin1 goze yaymak i¢in gbz kapaginiza hafif¢e masaj yapiniz.

_—

- GOz cevresine bulasan fazla ilacin olusturabilecegi tahrisi Onlemek igin, goz

cevresindeki fazla ilact nemli bir mendil ile siliniz. (asagidaki resimde gosterildigi gibi).

_—

| -

e
[

CYSTAMIN goz damlasim kullandiktan sonra saklama
- Siseyi kullandiktan sonra karton kutusuna koyunuz.
- Oda sicakliginda muhafaza ediniz (kullanimi kolaylastiracaktir).

- llac1 agtiktan 7 giin sonra atimiz.
Damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

CYSTAMIN’in 2 yasin altindaki hastalarda kullanimu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:

CYSTAMIN’ in yashlarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: CYSTAMINin bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda

kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla CYSTAMIN kullandiysaniz

CYSTAMIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktor veya eczaciniz ile
konusunuz.

CYSTAMIN’i kullanmaniz gerekenden fazla kullandiysaniz; gdzlerinizi tercihen tuzlu su
cozeltisiyle (veya 1lik suyla) yikaymniz. Bir sonraki normal dozunuzun zamani gelene kadar

daha fazla damla damlatmayimiz.

CYSTAMIN’i kullanmay1 unutursamz
Planlamis oldugunuz (6rnegin; 4 saat araliklarla uyguladiginiz) bir sonraki uygulamanizi
bekleyiniz ve ardindan normal rutininize devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CYSTAMIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CYSTAMIN’in her giin diizenli olarak kullanilmas1 dnerilmektedir.

CYSTAMIN’i kullanmay1 birakmaniz, gdzde (kornea) sistin kristalleri birikimini arttirabilir.
Gozde (kornea) sistin kristalleri birikiminin artmasi; 1s18a karsit duyarhiligin artmasina
(fotofobi), kornea bozulmasina (keratopati) ve goérme kaybina yol agabilir. Bu nedenle,

CYSTAMIN tedavisini birakmadan &nce doktorunuza danisiniz.

. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, CYSTAMIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Etkileri ciddi olmadik¢a damlanizi kullanmaya devam edebilirsiniz. Endiseleniyorsaniz
doktorunuzla veya eczacimizla konusun. Doktorunuzla konusmadan CYSTAMIN kullanmay1

birakmayiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Cok Yaygn:

- Gozde agr,

- Gozde kizariklik, kasint1 ve yanma hissi,

- G0zde sulanma,

- Bulanik gérme,

- Damlalarin damlatildig1 bolgelerde rahatsizlik (6rnegin; kirpiklerde ve géz ¢evresinde)

(yapigskan gozler ve yapiskan kirpikler).

Yaygin:

- (Go0zde yabanci cisim hissi,

- Gozlerde kuruluk,

- G0z kapaginda sislik (6dem),

- G0z kapaginda tahris,

- GoOrme bozuklugu,

- Damlalarin damlatildig1 bolgelerde agri,

- Gozde arpacik.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

. CYSTAMIN’in saklanmasi

CYSTAMIN’ i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sise ilk kez agilana kadar 2°C-8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklanmalidir.
Dondurmayiniz.

Sise ilk kez ag¢ildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sise ilk kez ac¢ildiktan sonra 7 giin i¢cinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi gegmemis dahi olsa, siseyi ilk kez actiktan 7 giin sonra atiniz.

Isiktan korumak igin siseyi karton kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra CYSTAMIN i kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
TOBIO Novelfarma ila¢ San. ve Tic. A.S.

Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:
Rompharm Ila¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Cerkezkoy/Tekirdag

Bu kullanma talimati 28/07/2022 tarihinde onaylanmistir.
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