Mikilvagar
oryggisupplysingar

midvikudagur, 22 febrdar 2023 A

CYSTAGON (mercaptamin bitartrat):

° Innkollun a lotu T2208 vegna tilkynninga um
sjukrahisinnlogn vegna verulegra einkenna i meltingarvegi

° Greint hefur verid fra ohoflega sterkri lykt og brotnum
hylkjum fyrir adrar lotur

° Lagt er til ad fyrri samsetning purrkhylkis med svortu,
virkjudu kolefni verdi tekin upp a ny

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

RECORADATI RARE DISEASES, i samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun, vilja
upplysa pig um eftirfarandi:

Samantekt

e Tilkynnt hefur verid um atta tilfelli sjukrahlsinnlagnar vegna verulegra
einkenna i meltingarvegi, par sem greint var fra dhéflegri 6lykt af Cystagon-
hylkjum i tengslum vid lotu af Cystagon (lota nr. T2208).

e Sem varudarradstofun hefur RECORDATI RARE DISEASES innkallad
vidkomandi lotu (nr. T2208) sem hefur hingad til verid dreift innan eins
adildarrikis ESB (Italiu).

e Adrar tilkynningar vardandi éhoflega élykt og brotin hylki, hafa borist fyrir
adrar lotur af Cystagon (lotur nr. T2207 og T2209), par af adeins ein
tilkynning um meltingarfaerakvilla sem ekki var alvarleg (lota nr. T2207).

e Rannsodknir sem gerdar hafa verid hingad til & lotum sem petta vardar (lotur
nr. T2207, T2208, T2209, T2210 og T2211) leiddu ekki i ljos galla. Hins
vegar leikur grunur a ad samsetning purrkhylkisins hafi breyst.

e Til ad leidrétta petta leggur RECORDATI RARE DISEASES til ad taka aftur
upp upprunalega hénnun ilatsins, par sem finna ma hylki sem inniheldur
baedi purrkefni og svart, virkjad kolefni.

e Til ad koma i veg fyrir hugsanlegan skort verdur lotum af Cystagon sem
framleiddar eru med efni fra 6drum birgja dreift. bessar lotur eru sem
stendur i dreifingu i Evréopuléndum an pess ad svipadar kvartanir hafi borist.

e Buist er vid lotum med fyrri hénnun hylkja (sem innihalda baedi purrkefni
og svart, virkjad kolefni) i april 2023.

Forsaga oryggisvandamalsins
CYSTAGON er zetlad sjuklingum sem pjast af cystingeymdarkvilla med nyrnasjukdomi.



Eftir ad lotu nr. T2208 af CYSTAGON 150mg hylkjum var dreift i Tyrklandi (til notkunar af
mannudarasteedum) upplifdu 8 sjuklingar veruleg einkenni i meltingarvegi sem leiddu til
sjukrahusinnlagnar rétt eftir toku Cystagon. Allir sjuklingarnir nddu bata. Einnig var greint
frd Slykt af Cystagon-hylkjum i pessum tilvikum. Ovaentur alvarleiki pessara pekktu
vidbragda (skrad i lyfjaupplysingar) og skortur a skilningi @ rétarorsok urdu til pess
fyrirtaekid innkalladi pessa lotu i peim I6ndum par sem henni haféi verid dreift og
framkveemdi itarlega rannsékn. Innan ESB hefur vidkomandi lotu adeins verid dreift a
Italiu.

Pess ad auki barust fyrirtaekinu nokkrar kvartanir vardandi 6hoflega dlykt af hylkjum sem
framleidd voru a sama tima (lotur framleiddar & sama stad med virku innihaldsefni fra
sama birgi) (lotur T2207 og T2209) asamt kvortunum um nokkur brotin hylki. Fyrirtaekinu
var adeins tilkynnt um eitt tilvik meltingarfaerakvilla og var pad ekki alvarlegt.

Gerd var rannsokn a lotunni sem tengist tilkynningunum 8 um sjukrahusinnlogn (nr.
T2208) og hefur pessi rannsokn verid Utvikkud til ad na yfir adrar lotur framleiddar & sama
tima (nr. T2207, T2209, T2210 og T2211). bPessi Rrannsoknin a pessum 5 lotum hefur
ekki leitt i Ijos neina galla.

Eina orsokin sem geeti Utskyrt paer kvartanir sem barust um pessar lotur sem um raedir
(sterk lykt) er ad ekki er lengur svart, virkjad kolefni i samsetningu lyfsins sem na er a
markadi. begar meginframleidslusvaedi CYSTAGON var flutt fréd Bandarikjunum til
Frakklands um mitt &r 2021 hafdi 2-i-1 hylkjunum i glésunum (sem innihéldu korn Ur
svortu, virkjudu kolefni og kisilgeli sem purrkefni) verid skipt Gt fyrir kisilpurrkhylki sem
er til stadar i loki glassins.

Tilgangur svarta, virkjada kolefnisins er ad draga i sig sterka lykt cysteamins (virkt
innihaldsefni Cystagons og sérstaklega cystamins, sem er adalnidurbrotsefni pess).
Brottnam svarta, virkjada kolefnisins Ur samsetningu purrkhylkisins getur verid astaedan
fyrir pessum tilkynningum um o6héflega 6lykt.

Tilkynningar vegna brotinna hylkja ma Utskyra med meira magni purrkefnisins i ndverandi
glésum (2g) samanborid vid fyrri glés sem innihéldu 1g hylki med purrkefni og svortu,
virkjudu kolefni , en vera ma adé pad veiki bol hylkisins.

Dreifingu & hinum fjérum lotunum (nr. T2207, T2209, T 2210 og T2211) sem framleiddar
voru samtimis lotu nr. T2208 hefur verid st6dvud. Engin ny tilfelli hafa verid tilkynnt fyrir
pessar lotur.

Engin onnur dhaetta tengd olyktinni sem tilkynnt var um hefur verid stadfest og notkun
lyfsins er talin 6rugg.

Markmid pessa bréfs til heilbrigdisstarfsfolks er:

e ad upplysa pig um innkoéllun einnar lotu af Cystagon (nr. T2208) vegna verulegra
einkenna i meltingarvegi,

e ad upplysa pig um aé tilkynnt hafi verid um nokkur tilfelli af 6hoflega sterkri lykt
og brotnum hylkjum fyrir adrar lotur framleiddar @ sama tima (nr. T2207, T2209,
T2210 og T2211),

e ad greina fra rannsokninni sem gerd var og ad nidurstédur hennar leiddu ekki i Ijés
galla,

e ad upplysa pig um ad vegna pess ad ekki er til stadar purrkefni sem inniheldur
virkjad kolefni sem aetlad er ad draga i sig lykt ar CYSTAGON-ilatinu, getur verid
mjog sterk og Opaegileg lykt af hylkjunum sem veldur sumum sjaklingum
O0paegindum,

e ad fullvissa pbig um ad hlutfall dvinnings og dhaettu fyrir Cystagon sé afram jakveett.



Buist er vid ad lotur af Cystagon med nyju purrkhylki (purrkefni og svart, virkjad kolefni)
verdi tilbunar i april 2023.

Tilkynning aukaverkana

- Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum vefeydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu. - Einnig ma senda tolvupdst a
eftirfarandi netfang: RRDpharmacovigilance@recordati.com

- Ef um er ad reeda kvartanir vegna CYSTAGON, skal senda peer a eftirfarandi netfang:
RRDcomplaints@recordati.com

Bréfid er sent til sérfraedinga i efnaskipta- og innkirtlasjukdémum og sérfraedinga i
nyrnasjukdémum.

Bréfid er sent til upplysinga par sem peer lotur sem taldar eru upp i bréfinu hafa ekki verid
i dreifingu a Islandi.

Tengilidur fyrirtxekisins

Allar frekari spurningar ma senda til: RRDmedinfo@recordati.com
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