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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacioé

CYSTAGON (merkaptamin-bitartarat): sulyos emésztorendszeri
tilnetekkel, a készitmény rendkiviil kellemetlen szagaval és torott
kapszulakkal kapcsolatos panaszok

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Tisztelt Gydgyszerésznd / Gydgyszerész Ur!

A RECORDATI RARE DISEASES az Eurdpai Gydgyszerigynokséggel és az Orszagos
Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyetértésben a
kdvetkez8rél tajékoztatja Ont:

Osszefoglalds

A Cystagon egyik sarzsaval (T2208) kezelt betegeknél nyolc alkalommal
jelentettek sulyos, korhazi ellatast igényl6 emésztdrendszeri tiineteket.
Ezekben az esetekben a Cystagon kapszuldaknal rendkivil rossz szagot
tapasztaltak.

A RECORDATI RARE DISEASES el6vigyazatossagbdl visszahivta az érintett
sarzsot (T2208), amely csak Olaszorszagban kerilt forgalmazasra.

A Cystagon mas sarzsaival (T2207 és T2209 szamu) kapcsolatban tovabbi
jelentések érkeztek rendkivil rossz szagra és torétt kapszulakra
vonatkozdan. Tovabba, egy bejelentés nem sulyos emésztdorendszeri
panaszrol szamolt be egy, a T2207 szamu sarzsbdl szarmazd készitménnyel
Osszefliggésben.

Az érintett — T2207, T2208, T2209, T2210 és T2211 szamu - sarzsoknal
idaig elvégzett vizsgalatok nem jeleztek mindségi hibat. Feltételezhetd,
hogy a nedvességmegkoété anyag Osszetételének megvaltoztatasa
okozhatta a fent tapasztaltakat.

A RECORDATI RARE DISEASES javaslatot tett a javitd intézkedésekre,
miszerint térjenek vissza a tartaly eredeti - egy nedvességmegkotd betéttel
és fekete aktiv szénnel ellatott - kialakitdsahoz. Ezek a sarzsok 2023
aprilisara varhatdak.

Az esetleges termékhiany elkerilése érdekében mas gydgyszerhatéanyag-
gyartd altal gyartott Cystagon-sarzsok kertlnek forgalmazasra. Ezeket a
sarzsokat jelenleg eurdpai orszagokban forgalmazzak, ahonnan nem
jeleztek hasonld panaszokat.



A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A Cystagon nephropathids (vese) cystinosisban szenvedl betegek kezelésére
javallt.

A CYSTAGON 150 mg kapszula T2208 szamu sarzsanak torokorszagi
(engedélyezés elbtti alkalmazas céljabol torténd) forgalmazasat kdvetben 8 beteg
tapasztalt sulyos, korhazi ellatast igényldé emésztérendszeri tiineteket kézvetlenil
a Cystagon bevétele utan. Minden beteg meggydgyult. Ezekben az esetekben a
Cystagon kapszuldkbdl &radd rossz szagot is jelentettek. Az ismert (a
betegtajékoztatoban felsorolt), de nem vart sulyossagu reakciék miatt és mivel
kivalté okot nem sikertlt egyértelm(ien azonositani a vallalat ugy dontott, hogy
ezt a sarzsot visszahivja, hogy teljes kivizsgalast hajtson végre. Az EU-n belll az
érintett sarzsot csak Olaszorszagban forgalmaztak.

Emellett a vallalat szdmos panaszt kapott az egy id6ében gyartott termékek
rendkivll rossz szagardl (a sarzsokat ugyanabban a létesitményben, ugyanazon
hatéanyag-beszallitd bevonasaval gyartottak) (T2207 és T2209 szamu sarzs),
valamint néhany torott kapszularol. Ezekkel a sarzsokkal 6sszefliggésben egyetlen
nem sulyos emésztOrendszeri panaszokkal jaro esetet jelentettek a vallalatnak.

A vallalat kivizsgéalta a 8 hospitalizaciot igényld esetben hasznalt T2208 szamu
sarzsot, majd a vizsgalatot kiterjesztette az ugyanabban az id6ben gyartott
sarzsokra is (T2207, T2209, T2210 és T2211 szamu sarzsok). Az 5 sarzsot
érinto kivizsgalas semmilyen mindségi hibat nem tart fel.

Az egyetlen azonositott ok, amely magyarazat lehet a sarzsokkal kapcsolatos
panaszokra (er0s szag), az a fekete aktiv szén hidnya a jelenleg forgalmazott
készitményben. A CYSTAGON oOmlesztett gyartasi helyének az USA-bdl
Franciaorszagba torténd athelyezésekor, 2021 kbézepén, a 2 az 1-ben tartalyt -
amely a fekete aktiv szenet és nedvességmegkdtd betétként szilikagél szemcséket
tartalmazd tartalyokban volt - a tarold zaraban elhelyezett szilikaalapu
nedvességmegkotd anyaggal helyettesitették.

A fekete aktiv szén célja, hogy abszorbeadlja a Cystagon hatdéanyaganak, a
ciszteaminnak, valamint f6 bomlastermékének, a cisztaminnak az er0s szagat. A
fekete aktiv szén eltdvolitdsa a nedvességmegkotd anyag Osszetevdi kozil
magyarazatul szolgalhat ezekre a rendkivil rossz szagrél sz6l6 jelentésekre.

A torott kapszuldkrdl széld jelentések a nedvességmegkétd anyag jelenlegi
taroldkban lév6é nagyobb mennyiségével (2 g) magyarazhatdak: a korabbi taroldk
1 g-os tartalyt tartalmaztak nedvességmegkotd betéttel és fekete aktiv szénnel,
a nagyobb mennyiség pedig meggyengitheti a kapszulak testét.

A T2208 szamu sarzzsal egy idében gyartott tovabbi 4 sarzs (T2207, T2209,
T2210 és T2211) forgalmazasat ledllitottak. E sarzsok kapcsan nem jelentettek Uj
esetet.

Nem allapitottak meg tovabbi kockazatot a jelentett rossz szaghoz kapcsoléddan,
a termék alkalmazasa biztonsagosnak tekinthetd.



Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjik, hogy a nemzeti eldirasok szerint jelentse be a CYSTAGON (merkaptamin-
bitartarat) alkalmazasa kapcsan feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére:

o online bejelentblapon, vagy
. letdlthet6 bejelentélapon.

Online bejelentdlap

A https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ linken taldlhaté online bejelentdlap
elektronikusan kitolthet6, és egy kattintassal egyszer(ien tovabbithaté az OGYEI
részére. Amennyiben lehet6sége van ra, kérjik, ezt a bejelentési mddot valassza
(tovabbi tudnivaldk: https://ogyei.gov.hu/mellekhatas).

Letoltheto bejelentélap

A bejelentdlap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitolthet6, és az
OGYEI részére e-mailben, vagy postai uUton kildhetd vissza az alabbi
elérhet6ségek valamelyikére:
E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu
Levelezési cim: 1372, Pf. 450

Kérjik, a mellékhatdsok bejelentésekor adjon annyi informaciét, amennyit csak
lehetséges, beleértve a korel6zményt, a vizsgalati eredményeket, minden,
egyidejlleg alkalmazott gydgyszert, a megjelenés és a kezelés datumat is.

Vallalati kapcsolattarto

Esetleges tovabbi kérdéseit kérjik, kildje ide:

RRDmedinfo@recordati.com

Laszlo HIDVEGI hidvegi.l@recordati.com
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