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IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
CYSTADANE®
betaina

APRESENTACAO
P6 oral. Embalagem contendo 1 frasco com 180 g de betaina acompanhado de trés colheres dosadoras de 1 g (rosa),
150 mg (azul) e 100 mg (verde).

USO ORAL
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco de Cystadane contém:

betaina (ANIAra).........ccveeeeieeeeiiie e et eerae e eeae e ees 180 g
1g de p6 contém 1g de betaina na forma anidra.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cystadane € indicado para o tratamento adjuvante da homocistindria, doenca hereditdria (genética) causada pelo
actimulo de homocisteina no corpo, caracterizada pela formacdo de codgulos nas veias, enfraquecimento dos 0ssos e
anomalias do esqueleto e do cristalino, devido a deficiéncias ou defeitos nas enzimas cistationa-beta-sintetase
(CBS); 5,10-metileno-tetrahidrofolato redutase (MTHFR); e no cofator do metabolismo da cobalamina (cbl).

O uso de Cystadane em conjunto com outros tratamentos como a vitamina B6, vitamina B12, folato e uma dieta
especifica visam reduzir os niveis elevados de homocisteina no seu corpo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Grupo farmacoterapéutico: outros medicamentos que atuam no aparelho digestivo e metabolismo, cédigo ATC:
A16AA06.

Cystadane atua reduzindo os niveis elevados de homocisteina no sangue causado nos trés tipos de homocistindria,
isto €, deficiéncia de CBS, deficiéncia de MTHFR e defeito de cbl.

O monitoramento dos niveis de homocisteina no sangue demostrou que o inicio de acio da betaina ocorreu dentro de
alguns dias e que foi atingida uma resposta constante aps um mes.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome Cystadane se vocé tem hipersensibilidade (alergia) conhecida a betaina presente em sua formulagao.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes:

A elevagdo dos niveis de metionina no sangue e uma ocorréncia frequente que pode, em alguns casos, levar a
formacdo de edema cerebral.

Se detectar efeitos adversos como dores de cabega, vomitos ou uma alteracdo da visdo, e vocé é do subtipo de
homocistindria denominado CBS (deficiéncia da cistationa-beta-sintetase), por favor contacte imediatamente o seu
médico, esses podem ser sinais de inchaco do cérebro (edema cerebral). Neste caso, o seu médico monitorizard o
nivel de metionina do seu corpo e pode rever a sua dieta. O seu tratamento com Cystadane pode ter de ser
interrompido.

As concentragdes plasmaticas de metionina devem ser mantidas abaixo de 1000 pM. E recomendado medir o nivel
plasmadtico de metionina no inicio do tratamento e posteriormente anualmente ou semestralmente.

Se a metionina aumentar particularmente acima do primeiro limiar de seguranca de 700 umol/L, o paciente deve ser
monitorado mais frequentemente e o seguimento da dieta deve ser verificado. Afim de reduzir os niveis de
metionina, a alteragdo da dieta, bem como a redugdo da dose de Cystadane ou a interrup¢do tempordria do
tratamento com Cystadane deve ser considerada.

- No caso de se manifestarem quaisquer sintomas de edema cerebral como cefaleias matinais com vOmitos e/ou
alteracdes visuais, deve se verificar o nivel plasmdtico de metionina e o seguimento

da dieta e interromper o tratamento com Cystadane.

- Se os sintomas de edema cerebral recorrerem apds reintroducdo do tratamento, e necessirio suspender
indefinidamente a terapia com betaina.

Se estiver fazendo tratamento com Cystadane e com uma férmula de aminodcidos e caso necessite tomar outros
medicamentos a0 mesmo tempo, aguarde 30 minutos entre a ingestao deles.
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Interacio medicamentosa e alimentar:

Informe o seu médico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou for tomar outros medicamentos. Se estiver
tomando uma férmula de aminodcidos ou medicamentos tais como vigabatrina ou andlogos do GABA
(medicamentos utilizados para tratar epilepsia) informe o seu médico, dado que podem interagir com o seu
tratamento com Cystadane.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigos para sua satude.

Gravidez e amamentacao

Se vocé estd gradvida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, pega orientacio
ao seu médico antes de tomar esse medicamento. Seu médico decidird se pode utilizar esse medicamento durante a
gravidez e amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Os efeitos de Cystadane sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas sdo nulos ou insignificantes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Manter o frasco bem fechado para proteger da umidade.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade descrito no rétulo e cartucho. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N3ao eliminar nenhum medicamento no esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os
medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar a proteger o meio ambiente.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés a primeira abertura do frasco, o medicamento deve ser usado dentro de 3 meses.

Apés aberto, valido por 3 meses.

Aspecto fisico

P¢ cristalino branco fluido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?
O uso deste medicamento serd supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento de pacientes com
homocistindria.
Se vocé estiver tomando qualquer outro medicamento, leia o item 4 adverténcias e precaucdes.
Tome sempre este medicamento de acordo com as indicagdes do médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver ddvidas.
A dose recomendada em criancas e adultos € de 100mg/kg/dia dividida em 2 doses por dia. Em alguns pacientes,
doses acima de 200mg/kg/dia foram necessdrias para atingir o objetivo terapéutico. Seu médico pode adaptar a dose
dependendo dos seus resultados laboratoriais.
Portanto, serd necessdrio realizar exames de sangue regularmente para determinar a dose didria correta.
Deve-se tomar Cystadane por via oral (pela boca).
Para medir a dose:
e  Agite ligeiramente o frasco antes de o abrir.
e Escolha a colher-medida correta, conforme orientacdo médica:
* a colher pequena verde mede 100 mg de p6 de betaina.
* a colher de tamanho médio azul mede 150 mg de p6 de betaina.
* a colher de tamanho grande rosa mede 1 g de p6 de betaina.
Retire do frasco uma colher cheia de p6
Passe a parte plana de uma faca sobre a superficie da colher
O p6 que ficard na colher corresponde a uma colher cheia
Retire do frasco o ntimero correto de colheres cheias de p6
Misture a dose medida de p6 com dgua, suco, leite ou alimento até dissolver completamente e ingira imediatamente
ap6s misturar.
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome dose dobrada para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Caso tenha se esquecido de tomar uma
dose, tome-a assim que lembrar e continue com a dose seguinte, conforme planejado.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos adversos, embora estes ndo se manifestem em
todas as pessoas.

Reacdo muito comum (2 1/10): niveis elevados de metionina no sangue. O nivel de metionina pode estar relacionado
com inchago no cérebro (inchaco cerebral), que pode afetar até 1 em 100 pessoas (reagdo incomum). Se sentir dores
de cabeca de manhd, com vOmitos e/ou alteragdes na visdo, contate imediatamente o seu médico (estes podem ser
sinais de um inchago do cérebro).

Reacdo incomum (< 1/100): distirbios gastrointestinais como diarreia, nduseas, vomitos, desconforto estomacal e
inflamacao da lingua.

Outras reacdes adversas incomuns (< 1/100): diminui¢do do apetite (anorexia), agitacdo, irritabilidade, perda de
cabelo, urticéria, cheiro anormal da pele, perda de controle da mic¢@o (incontinéncia urindria).

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiao-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQ?

Se tomar acidentalmente Cystadane em excesso, contate imediatamente um médico ou um farmacéutico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

MS - 1.7126.0003
Farm. Resp.: Priscila M. Valcesia Camargo - CRF-SP 38.165
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SAC 0800 040 8009
Venda sob prescri¢io médica.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 09/09/2019
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