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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Cystadane til dig personligt. Lad derfor veere med at give Cystadane til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.
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1. Cystadanes virkning og hvad du skal bruge det til

Cystadaneindeholder betain, vandfrit, der skal bruges som tilleegsbehandling af homocysteinuria, en nedarvet (genetisk) sygdom, hvor aminosyren
methionin ikke kan nedbrydes fuldsteendigt af kroppen.

Methionin findes i almindelige fedevarer

(fx ked, fisk, maelk, ost og a&g). I kroppen kan det forst eendres til stoffet homocystein og derefter til stoffet cystein. Homocysteinuria er en sygdom,

hvor der er for meget homocystein, som ikke a&ndres til cystein. De typiske tegn pa homocysteinuria er blodpropperi arene, skare knogler, &@ndringer af
skelettet og i gjets linse. Brug af Cystadane sammen med anden behandling som vitamin B6, vitamin B12, folinsyre og en speciel kost vil senke et forhgjet
indhold af homocystein i din krop.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cystadane

Tag ikke Cystadane
Hvis du er allergisk over for betain, vandfri eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cystadane (angivet i afsnit punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Cystadane.

Hvis du har bemaerket bivirkninger i form af hovedpine, opkastning eller &ndringer af dit syn, og du tilhgrer undergruppen med homocystinuri, ogsa kaldet
CBS (cystathionin-beta-synthase-mangel), skal du straks kontakte din leege, idet det kan veere tegn pa haevelse i hjernen (cerebralt edem). I det tilfaelde
vil din lzege overvage methioninniveauet i din krop og muligvis gennemga din dizet. Det er muligt at din behandling med Cystadane skal stoppes.

Hvis du behandles med Cystadane og en aminosyreblanding og hvis du tager anden medicin samtidig skal du vente 30 minutter mellem at du tager dem (se
afsnittet “Brug af anden medicin sammen med Cystadane”).

Brug af anden medicin sammen med Cystadane

Fortael det til leegen, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig eller maske vil ggre det. Hvis du tager en aminosyreblanding eller medicin
sa som vigabatrin eller GABA-analoger (medicin, der bruges til behandling af epilepsi), skal du straks fortzelle det til din leege, fordi de kan pavirke din
behandling med Cystadane.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege til rads, for du bruger dette
leegemiddel.

Din laege vil afggre, om du ma bruge dette leegemiddel, mens du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cystadane pavirker ikke eller i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Cystadane

Brugen af medicinen fglges af en leege, der har erfaring med at behandle patienter med homocysteinuria.
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekets anvisning. Er du i tvivl sa sperg legen eller apoteket.

Den anbefalede dosis hos barn og voksne er 100 mg/kg/dag fordelt pa 2 doser om dagen. Hos visse patienter var der behov for doser over 200 mg/kg/dag
for at na de terapeutiske mal. Din laege kan tilpasse dosen i forhold til dine laboratorievardier.
Du skal derfor have taget regelmassige blodpraver for at bestemme den korrekte daglige dosis.

Du skal tage Cystadane oralt (via munden).
Dosen bestemmes ved at:

¢ Ryst flasken let fgr dbning,

¢ Tag den korrekte maleske:



o Den lille maleske svarer til 100 mg betain, vandfrit pulver

o Den midterste maleske svarer til 150 mg betain, vandfrit pulver

o Den store maleske svarer til 1 g betain, vandfrit pulver.

Tag en toppet maleskefuld fra flasken,

Stryg en glat overflade, fx kanten af en kniv henover kanten af maleskeen,
Det pulver, der er tilbage i maleskeen giver en skefuld

Tag det korrekte antal skefulde fra flasken.

Pulveret blandes med vand, juice, malk, opskrifter eller mad indtil det er helt oplest og indtages lige efter opblanding.

Hvis du har taget for meget Cystadane
Hvis du kommer til at tage for meget Cystadane, skal du straks tale med din laege eller apoteket.

Hvis du har glemt at tage Cystadane
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om
det, og fortszette med naeste dosis efter planen.

Hvis du holder op med at tage Cystadane
Du ma ikke holde op med behandlingen uden at radfgre dig med din leege. Kontakt din laege eller apoteket, inden du holder op.

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, du eri tvivl om eller folger dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Den mest almindelige bivirkning ved brug af Cystadane, som kan ramme mere end 1 ud af 10 personer (hyppighed meget almindelig), er forhgjede
methioninniveaueri blodet.

Methioninniveauet kan vere forbundet med havelse i hjernen (cerebral haevelse), hvilket kan ramme op til 1 ud af 100 personer (hyppighed ikke
almindelig). Hvis du oplever morgenhovedpine med opkastning og/eller synsforandringer, skal du straks kontakte din laege (det kan veere tegn pa haevelse
ihjernen).

Mave-tarm-lidelser som for eksempel diaré, kvalme, opkastning, maveubehag og beteendelse i tungen kan forekomme, men er ikke almindelige (kan ramme
optil1ud af

100 personer). Andre ikke- almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af

100 personer) kan for eksempel vaere nedsat appetit (anoreksi), uro, irritabilitet, hartab, naldefeber, unormal lugt fra huden, manglende blaerekontrol
(urininkontinens).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtageti denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Sadan opbevarer du Cystadane

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bgrn.
Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares over 25°C
Hold flasken godt lukket for at beskytte imod fugt.
Efter forste abning af flasken skal leegemidlet bruges i lebet af 3 maneder.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cystadane indeholder:
- Det aktive stof er betain, vandfrit. 1 g oralt pulverindeholder 1 g betain, vandfri.
— Der erikke andre indholdsstoffer.

Cystadanes udseende og pakningsstorrelse
Cystadane er et hvidt krystallinsk frit strammende pulver. Det findes i flasker med
en barnesikret lukning. Hver flaske indeholder 180 g pulver. Hver aske indeholder en flaske og tre maleskeer.
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Cystadane® er et registreret varemaerke, der tilhgrer RECORDATI ORPHAN DRUGS.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant:
Danmark

Recordati AB.

TUf : +46 8 545 80 230

Sverige

Denne indlagsseddel blev senest @ndret den 12/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeeldne sygdomme, og hvordan de behandles.




