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PROCYSBI

cisteamina
capsulas aduras gastroresistentes

Procysbi FT_05_MKT

1. Nombre del medicamento

PROCYSBI 25 mg capsulas duras gastrorresistentes
PROCYSBI 75 mg capsulas duras gastrorresistentes

2. Composicion cualitativa y cuantitativa

PROCYSBI 25 mg capsula dura
Cada capsula dura contiene 25 mg de cisteamina

(en forma de bitartrato de mercaptamina)

PROCYSBI 75 mg capsula dura
Cada capsula dura contiene 75 mg de cisteamina
(en forma de bitartrato de mercaptamina)

Para consultar la lista completa de excipientes, ver
seccion 5.1.

3. Forma farmaceéutica

Capsula dura gastrorresistente.

PROCYSBI 25 mg capsula dura
Capsulas duras de tamano 3 color azul claro con

«25 mg» impreso en tinta blanca y capsula de cierre de
color azul claro con la impresion del logo «<PRO» en tinta
blanca.

PROCYSBI 75 mg capsula dura

Capsulas duras de tamafo 0 de color azul claro con
«75 mg» impreso en tinta blanca y capsula de cierre de
color azul oscuro con la impresion del logo «PRO» en
tinta blanca.

4. Datos clinicos

4.1. Indicaciones terapéuticas

PROCYSBI esta indicado para el tratamiento de la
cistinosis nefropatica diagnosticada. La cisteamina
reduce la acumulacion de cistina en determinadas
células (leucocitos, musculos y células hepaticas) de
l0os pacientes con cistinosis nefropatica y, cuando el
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tratamiento se inicia precozmente, retrasa la aparicion
de la insuficiencia renal.

4.2. Posologia y forma de administracion

El tratamiento con PROCYSBI debe iniciarse bajo
la supervision de un médico con experiencia en el
tratamiento de la cistinosis.

Para obtener el maximo beneficio, el tratamiento con
cisteamina se debe iniciar inmediatamente una vez
confirmado el diagndstico (es decir, cistina leucocitaria
elevada).

Posologia

La concentracion de cistina leucocitaria se puede

medir mediante una serie de técnicas diferentes, como
subgrupos leucocitarios especificos (p. gj., analisis

de granulocitos) o el andlisis leucocitario mixto, con
distintos valores objetivo para cada analisis. Los
profesionales sanitarios deben consultar los objetivos
terapéuticos especificos para cada analisis facilitado
por los laboratorios de analisis individuales a la hora de
tomar decisiones sobre el diagnostico y la posologia de
PROCYSBI en los pacientes con cistinosis. Por ejemplo,
el objetivo terapéutico es mantener los niveles de cistina
en los leucocitos por debajo de 1 nmol de hemicistina/
mg de proteina (cuando la medicion se realice utilizando
el andlisis leucocitario mixto), 30 minutos después

de la administracion. En los pacientes tratados con

una dosis estable de PROCYSBI y que no disponen de
facilidad de acceso a un centro adecuado para medir sus
concentraciones leucocitarias de cistina, el objetivo de
la terapia debe consistir en mantener una concentracion
de cisteamina plasmatica superiora 0,1 mg/l, 30 minutos
después de administrada la dosis.

Tiempo de medicion: PROCYSBI se debe administrar cada
12 horas. Los niveles de cistina leucocitaria y/o de cis-
teamina plasmatica se determinaran 12,5 horas después
de la dosis administrada la noche del dia anteriory, por lo
tanto, 30 minutos después de la dosis matutina adminis-
trada.




Transferencia de pacientes tratados con cdpsulas
duras de bitartrato de cisteamina de liberacion
inmediata

Los pacientes con cistinosis tratados con bitartrato

de cisteamina de liberacion inmediata pueden pasar a
recibir una dosis diaria total de PROCYSBI igual a la dosis
diaria total precedente de bitartrato de cisteamina de
liberacion inmediata. La dosis total diaria se debe dividir
por dos y administrarse cada 12 horas. La dosis maxima
recomendada de cisteamina es de 1,95 g/m?/dia. No esta
recomendado el uso de dosis superiores a 1,95 g/m?/dia
(ver seccion 4.4).

En estos pacientes se realizaran determinaciones de
los niveles de cistina leucocitaria a las 2 semanas y,
posteriormente, cada 3 meses para evaluar la dosis

Optima como se ha descrito anteriormente.

Pacientes adultos recién diagnosticados

En los pacientes adultos recientemente diagnosticados,
las dosis iniciales seran de 1/6 a 1/4 de la dosis de
mantenimiento prevista de PROCYSBI. La dosis de
mantenimiento prevista es 1,3 g/m?/dia en dos dosis
divididas administradas cada 12 horas. La dosis debe
aumentarse si la tolerancia es adecuada y si el nivel de
cistina leucocitaria permanece > 1 nmol de hemicistina/
mg de proteina (cuando la medicion se realice utilizando
el analisis leucocitario mixto). La dosis maxima
recomendada de cisteamina es de 1,95 g/m?/dia. No esta
recomendado el uso de dosis superiores a 1,95 g/m?/dia
(ver seccion 4.4).

Los valores objetivos facilitados en la Ficha Técnica

se determinan utilizando el analisis leucocitario mixto.

Es de resefiar que los objetivos terapéuticos para la
reduccion de la cistina son especificos para cada analisis
y los diferentes analisis tienen objetivos terapéuticos
especificos. Por lo tanto, los profesionales sanitarios
deben consultar los objetivos terapéuticos especificos
para cada analisis facilitado por los laboratorios de
analisis individuales.

Poblacion pediatrica recién diagnosticada

La dosis de mantenimiento prevista de 1,3 g/m?/dia
puede calcularse remitiéndose a la siguiente tabla, en la
cual se toman en consideracion el area superficial y el
peso.

es mal tolerada debido a sintomas gastrointestinales
(Gl) 0 por exantemas cutaneos transitorios, se deberd
suspender temporalmente el tratamiento y reinstaurarlo
en una dosis inferior, para ir aumentandola gradualmente
hasta alcanzar la dosis adecuada (ver seccion 4.4).

Pacientes en dialisis o trasplantados

Ocasionalmente se ha apreciado que ciertas formas de
cisteamina son peor toleradas en los pacientes dializados
(es decir, comportan un mayor nimero de efectos
adversos). Se recomienda una monitorizacion estricta de
los niveles leucocitarios de cistina en estos pacientes.

Por lo general no se requieren ajustes de dosis; sin
embargo, deben monitorizarse los niveles de cistina

Por lo general no se requieren ajustes de dosis; sin
embargo, deben controlarse los niveles de cistina

* Puede ser necesaria una dosis mas alta para alcanzar
la concentracion objetivo de cistina leucocitaria. No esta
recomendado el uso de dosis superiores a 1,95 g/m?/dia.

Poblaciones especiales

Pacientes con escasa tolerabilidad

Los pacientes con peor tolerabilidad siguen recibiendo
beneficios significativos si los niveles de cistina
leucocitaria son 2 nmol de hemicistina/mg de proteina
(cuando la medicidn se realice utilizando el andlisis
leucocitario mixto). La dosis de cistamina se puede
incrementar hasta un maximo de 1,95 g/m?/dia para
obtener este nivel. La dosis de 1,95 g/m?/dia de
bitartrato de cisteamina de liberacion inmediata se ha
asociado a un incremento de la tasa de suspensiones del
tratamiento por intolerancia y a una mayor incidencia de
acontecimientos adversos. Siinicialmente la cisteamina
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Este medicamento se puede administrar ingiriendo

las capsulas intactas, asi como espolvoreando el
contenido de las capsulas (esferas con recubrimiento
entérico) sobre los alimentos o a través de una sonda de
alimentacion gastrica.

No machacar ni masticar las capsulas o su contenido.

Peso en Dosis recomendada
kilogramos en mg cada 12 horas*
0-5 200
5-10 300 Pacientes con insuficiencia renal
11-15 400
16-20 =00 leucocitaria.
Pacientes con insuficiencia hepatica

21-25 600
26-30 /00 leucocitaria.

1-4 . .,
e 2l Forma de administracion
471-50 900
> 50 1000

Omision de la dosis

Si ha olvidado tomar una dosis, debera tomarla lo antes
posible. Si faltan menos de cuatro horas para la siguiente
dosis, debera saltarse la ingesta olvidada y volver al
esquema normal. No tome una dosis doble.

Administracion con alimentos

El bitartrato de cisteamina se puede administrar con

un zumo de fruta acida o con agua. El bitartrato de
cisteamina no se debe administrar con alimentos ricos
en grasas o proteinas ni con alimentos congelados como,
por ejemplo, helado. Los pacientes intentaran evitar
regularmente los alimentos y los productos lacteos




durante al menos una hora antes y una hora después de
ingerir PROCYSBI. Si no es posible ayunar durante este
periodo, sera tolerable comer una cantidad pequena
(~100 gramos) de alimentos (preferentemente hidratos
de carbono) durante la hora anterior y posterior a la
administracion de PROCYSBI. Es importante administrar la
dosis de PROCYSBI en funcion de la ingesta de alimentos
de un modo constante y reproducible en el tiempo. En

los niNos que presentan riesgo de aspiracion, en edad
equivalente o inferior a 6 afos, se abriran las capsulas
duras y se esparcira su contenido sobre los alimentos o
liquidos indicados a continuacion.

Espolvorear sobre alimentos

Se abriran las capsulas de la dosis matinal o vespertina
y se espolvoreara su contenido sobre aproximadamente
100 gramos de compota de manzana o mermelada de
bayas. Se remueve suavemente con el alimento blando

y se crea una mezcla de granulos de cisteamina y
alimento. El nino debe ingerir la totalidad de la mezcla. A
continuacion, se pueden administrar 250 ml de un liquido
acido aceptable, como un zumo de frutas (p. gj., zumo
de naranja o cualquier otro zumo de fruta dcida) o agua.
La mezcla debera ingerirse en las 2 horas posteriores a la
preparacion y debera conservarse refrigerada desde que
se prepara hasta el momento en que se administra.

Administracion a través de sondas para nutricion

Se abriran las capsulas de la dosis matinal o vespertina 'y
se esparcira su contenido sobre aproximadamente

100 gramos de compota de manzana o de mermelada de
bayas. Remover suavemente el farmaco en el alimento
blando, de modo que se cree una mezcla de granulos de
cisteamina y alimento blando. A continuacion, la mezcla
se administrara a traves de la sonda de gastrostomia,

la sonda nasogastrica o la sonda de gastrostomia-
yeyunostomia. La mezcla debera ingerirse en las 2 horas
posteriores a la preparacion y puede mantenerse en el
frigorifico desde que se prepara hasta el momento que se
administra.

Dispersion en zumo de naranja o cualquier zumo de
fruta dcida o agua

Se abriran las capsulas de la dosis matinal o vespertina y se
dispersara su contenido en 100 a 150 ml de zumo de fruta
acida 0 agua. A continuacion, se facilitan las opciones de
administracion de la dosis:

Opcion 1/ Jeringa: mezclar suavemente durante 5

minutos, succionar la mezcla de granulos de cisteamina y
zumo de fruta acida o agua en la jeringa de dosificacion.

Opcion 2 / Taza: mezclar suavemente durante 5 minutos

en una taza o agitar suavemente durante 5 minutos en
una taza tapada (p. €j., una taza para «sorbos»). Beber la
mezcla de granulos de cisteamina y zumo de fruta acida
0 agua.

La mezcla deberd ingerirse (beberse) en los 30 minutos
posteriores a la preparacion y debera conservarse
refrigerada desde que se la prepara hasta el momento en
el que se la administra.

4.3. Contraindicaciones

» Hipersensibilidad al principio activo, cualquier forma
de cisteamina (mercaptamina) o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 5.1.

» Hipersensibilidad a la penicilamina.

- Lactancia.

4.4. Advertencias y precauciones especiales
de empleo

No se recomienda el uso de dosis superiores a 1,95 g/
m?/dia (ver seccion 4.2).

No esta demostrado que la cisteamina oral prevenga

el depdsito de cristales de cistina en el ojo. Por
consiguiente, cuando se utilice una solucion oftalmica de
cisteamina para este fin, su uso debe ser continuado.

Si se ha diagnosticado o se planifica un embarazo,
debe reconsiderarse cuidadosamente el tratamiento
y debe informarse al paciente sobre el posible riesgo
teratogénico de la cisteamina (ver seccion 4.6).

No se deben administrar capsulas enteras de PROCYSBI
a ninos menores de aproximadamente 6 afos de edad
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debido al riesgo de aspiracion (ver seccion 4.2).

Efectos dermatoldgicos

Se han senalado lesiones cutaneas graves en pacientes
tratados con dosis elevadas de bitartrato de cisteamina
de liberacion inmediata u otras sales de cisteamina

que han respondido a una reduccion de la dosis. de
cisteamina. Los médicos vigilaran periddicamente la piel
y los huesos de los pacientes a los que se administra
cisteamina.

Si se manifiestan anormalidades 0seas o cutaneas,

se reducira o suspendera la dosis de cisteamina. Se
podra reanudar el tratamiento a una dosis menor bajo
supervision estricta y, a continuacion, se ira ajustando
lentamente hasta llegar a la dosis terapéutica adecuada
(ver seccion 4.2).

Si se produce un exantema cutaneo grave, por ejemplo,
eritema multiforme ampolloso o necrdlisis epidérmica
toxica, no se volverd a administrar cisteamina (ver
seccion 4.8).

Efectos gastrointestinales

Se han notificado Ulceras y hemorragias gastrointestina-
les en pacientes tratados con bitartrato de cisteamina de
liberacion inmediata. Los medicos deberan permanecer
alerta en relacion con signos de ulceracion y hemorragia,
e informaran a los pacientes y/o tutores sobre los signos
y sintomas de toxicidad gastrointestinal grave y las
medidas que deberan adoptarse si se producen.

Se han asociado con el uso de cisteamina sintomas
gastrointestinales, como nauseas, vomitos, anorexia y
dolor abdominal. En estenosis ileocecales y del colon
(colonopatia fibrosante) se describieron primero en
pacientes con fibrosis quistica tratados con dosis altas
de enzimas pancreaticas en forma de comprimidos
con un recubrimiento entérico de copolimero de acido
metacrilico-acrilato de etilo (1:1), uno de los excipientes
de PROCYSBI. Como precaucion, ante sintomas
abdominales inusuales 0 cambios en los mismos se
debera acudir al medico para excluir la posibilidad de
colonopatia fibrosante.




Sistema nervioso central (SNC)

Se han asociado al uso de cisteamina sintomas del SNC,
como convulsiones, letargia, somnolencia, depresion y
encefalopatia. Si aparecen sintomas del SNC se evaluara
cuidadosamente al paciente y se ajustara la dosis en
caso necesario. Los pacientes no realizaran actividades
potencialmente peligrosas hasta conocer los efectos

de la cisteamina sobre sus capacidades mentales (ver
seccion 4.7).

Leucopenia y funcion hepatica anormal

En ocasiones se ha asociado el uso de cisteamina a
leucopenia reversible y funcion hepatica anormal. Por
tanto, se deberan controlar el hemograma y la funcion
hepatica.

Hipertension intracraneal benigna

Se han notificado casos de hipertension intracraneal
benigna (o seudotumor cerebral (PTC)) y/o edema papilar
asociado al tratamiento con bitartrato de cisteamina que
se ha resuelto con el afiadido de diuréticos (experiencia
de poscomercializacion con el bitartrato de cisteamina
de liberacion inmediata). Los médicos instruiran a los
pacientes para que notifiquen cualquiera de los sintomas
siguientes: dolor de cabeza, acufenos, mareos, nauseas,
diplopia, vision borrosa, pérdida de vision, dolor en |a
parte posterior del ojo o dolor al mover el ojo. ES preciso
realizar exploraciones oculares periddicas para identificar
este trastorno lo antes posible e instaurar el tratamiento
para evitar la pérdida de vision.

Informacidn importante sobre algunos de

los excipientes de PROCYSBI
Este medicamento contiene menos de T mmol de sodio

(23 mg) por dosis; esto es, esencialmente «exento de
sodio.

4.5. Interaccion con otros medicamentos
y otras formas de interaccion

No se puede descartar que la cisteamina sea un
inductor clinicamente relevante de las enzimas de CYP,

inhibidor de P-gp y BCRP a nivel intestinal e inhibidor de
los transportadores de captacion hepatica (OATP1BT,
OATP1B3y OCT1).

Administracidn junto con reposicidn de electrolitos y
minerales

La cisteamina puede administrarse junto con los
suplementos de electrolitos y de minerales necesarios
para el tratamiento del sindrome de Fanconi, asi
como con vitamina D y hormonas tiroideas. Se debera
administrar bicarbonato al menos una hora antes o
una hora después de PROCYSBI para evitar la posible
liberacion prematura de la cisteamina.

En algunos pacientes se han administrado indometacina
y cisteamina de forma concomitante. En los pacientes
sometidos a trasplante renal, se han utilizado tratamien-
tos para prevenir el rechazo junto con la cisteamina.

La administracion conjunta del inhibidor de la bomba
de protones omeprazol y PROCYSBI in vivo no ha
demostrado ningun efecto sobre la exposicion al
bitartrato de cisteamina.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No hay datos adecuados sobre el uso de cisteamina

en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en
animales han mostrado toxicidad para la reproduccion,
incluida teratogénesis. Se desconoce el riesgo para los
seres humanos. Se desconoce asimismo el efecto sobre
el embarazo de la cistinosis no tratada. Por tanto, no se
debe utilizar bitartrato de cisteamina durante el embarazo,
en particular durante el primer trimestre, a no ser que sea
claramente necesario (ver seccion 4.4).

Si se ha diagnosticado o se planea un embarazo, se
debe reconsiderar de manera cuidadosa el tratamiento
y se debe informar al paciente sobre el posible riesgo
teratogenico de la cisteamina.

Lactancia

Se desconoce si la cisteamina se excreta en la leche
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materna. No obstante, debido a los resultados de los
estudios con animales en madres en periodo de lactancia
y neonatos, el uso de PROCYSBI en mujeres lactantes
estd contraindicado (ver seccion 4.3).

Fertilidad

Se han observado efectos sobre la fertilidad en estudios
realizados en animales. Se ha notificado azoospermia en
pacientes masculinos con cistinosis.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas

La influencia de la cisteamina sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas es pequefna o moderada.

La cisteamina puede provocar somnolencia. Cuando

se inicie el tratamiento, los pacientes no deben realizar
actividades potencialmente peligrosas hasta conocer los
efectos del medicamento en cada individuo.

4.8. Reacciones adversas
Resumen del perfil de sequridad

Para la formulacion de liberacion inmediata de bitartrato
de cisteamina, cabe esperar que aproximadamente el
35% de los pacientes presenten reacciones adversas.
Estas afectan principalmente al aparato gastrointestinal
y al sistema nervioso central. Cuando estas reacciones
se observen al comienzo del tratamiento, para mejorar la
tolerabilidad se recomienda suspender temporalmente la
administracion del mismo y, posteriormente, reiniciarlo
progresivamente. En los estudios clinicos realizados

con voluntarios sanos, las reacciones adversas mas
frecuentes fueron sintomas gastrointestinales muy
habituales (16%) y se produjeron principalmente como
episodios aislados de gravedad leve o moderada. El perfil
de reacciones adversas en individuos sanos fue similar
al observado en los pacientes, por lo que se refiere a los
trastornos gastrointestinales (diarrea y dolor abdominal).




Clasificacion de organos del
sistema MedDRA

Frecuencia: reaccion adversa

Trastornos de la sangre
y del sistema linfatico

Poco frecuente: leucopenia

Trastornos del sistema inmunologico

Poco frecuente: reaccion anafilactica

Trastornos del metabolismo
y de la nutricion

Muy frecuente: anorexia

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes: nerviosismo, alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: cefalea, encefalopatia

Poco frecuentes: somnolencia, convulsiones

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: vomitos, nauseas, diarrea

Frecuentes: dolor abdominal, mal aliento, dispepsia, gastroenteritis

Poco frecuentes: Ulcera gastrointestinal

Trastornos de la piel y del tejido

Frecuentes: olor cutaneo desagradable, erupcion

subcutaneo

Poco frecuentes: Cambios de coloracion del cabello, estrias en la piel, piel
fragil (seudotumor moluscoide en los codos)

Trastornos musculoesqueléticos
y del tejido conjuntivo

Poco frecuentes: hiperlaxitud articular, dolor de pierna, genu valgum,
osteopenia, fractura por compresion, escoliosis

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentes: sindrome nefrético

Trastornos generales y alteraciones

Muy frecuentes: letargo, fiebre

en el lugar de administracion

Frecuentes: astenia

Exploraciones complementarias

Frecuentes: anomalias de la funcion hepatica

cutaneas, pseudotumores moluscoides, estrias en la

piel y fragilidad de la piel; hiperlaxitud articular, dolor

de piernas, deformidad de rodilla, osteopenia, fracturas
por compresion y escoliosis (ver seccidn 4.4.). Se han
descrito dos casos de sindrome nefrdtico en los 6 meses
siguientes al comienzo del tratamiento con recuperacion
progresiva tras la suspension del mismo. La histologia
mostro una glomerulonefritis membranosa en el injerto
renal en un caso y nefritis intersticial de hipersensibilidad
en el otro. Se han notificado algunos casos de sindrome
tipo Ehlers-Danlos fundamentalmente en los codos de
nifos tratados de forma cronica con altas dosis de diver-
sos preparados de cisteamina (clorhidrato de cisteamina
0 cistamina o bitartrato de cisteamina) la mayoria por
encima de la dosis maxima de 1,95 g/m?/dia. En algunos
casos, estas lesiones cutaneas estaban asociadas a
estrias en la piel y trastornos 0seos observados por pri-
mera vez durante un examen radiografico. Los trastornos
0seos que se comunicaron fueron deformidad de rodilla,
dolor de pierna e hiperlaxitud articular, osteopenia, fractu-
ra por compresion y escoliosis. En los pocos casos en los
que se realizd un estudio histopatologico de la piel, los
resultados sugirieron angioendoteliomatosis. Un paciente
murio posteriormente de isquemia cerebral aguda con
una importante vasculopatia. En algunos pacientes, las
lesiones cutaneas en los codos remitieron después de
reducir la dosis de cisteamina (ver seccion 4.4).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Tabla de reacciones adversas

La frecuencia de las reacciones adversas se define
utilizando la siguiente convencion: muy frecuentes
(=1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco frecuentes
(>1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000);

muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las
reacciones adversas se enumeran en orden decreciente
de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Experiencia en estudios clinicos con PROCYSBI

En los estudios clinicos de comparacion de PROCYSBI
con el bitartrato de cisteamina de liberacion inmediata,
un tercio de los pacientes presentaron trastornos Gl muy
frecuentes (nduseas, vémitos, dolor abdominal). También
se observaron trastornos frecuentes del sistema nervioso
(dolor de cabeza, somnolencia y letargo) y trastornos
generales frecuentes (astenia).

Experiencia poscomercializacion con bitartrato de
cisteamina de liberacion inmediata

Con el bitartrato de cisteamina de liberacion inmediata
se han notificado hipertension intracraneal benigna (o
seudotumor cerebral (PTC)) con edema papilar, lesiones
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Es importante notificar sospechas de reacciones
adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Espaniol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Una sobredosis de cisteamina puede provocar un letargo
progresivo. En el caso de sobredosificacion, deberan
mantenerse adecuadamente el sistema respiratorio y el




sistema cardiovascular. No existe antidoto especifico.
Se desconoce si la cisteamina se elimina mediante
hemodialisis.

Biotransformacién

Se ha apreciado que la eliminacion de la cisteamina no
modificada en la orina varia entre el 0,3% y 1,7% de la
dosis diaria total en cuatro pacientes, la mayor parte
excretada en forma de sulfato.

Los datos in vitro son indicativos de que es probable
que el bitartrato de cisteamina sea metabolizado por
multiples enzimas del CYP, en particular CYPTAZ2,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 y CYP2ET.
En las condiciones experimentales, CYP2A6 y CYP3A4
no participaron en el metabolismo del bitartrato de
cisteamina.

Eliminacidn

La semivida terminal del bitartrato de cisteamina es de
aproximadamente 4 horas. El bitartrato de cisteamina

no presenta un efecto inhibidor de CYP1A2, CYP2A6,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1y
CYP3A4 in vitro. In vitro: el bitartrato de cisteamina es un
sustrato de P-gp y de OCT2, pero no un sustrato de BCRP,

OATP1BT, OATP1B3, OAT1, OAT3 y OCTT1. El bitartrato de
cisteamina no es un inhibidor de OAT1, OAT3 y OCT2.

Poblaciones especiales

No se ha estudiado la farmacocinética del bitartrato de
cisteamina en poblaciones especiales.

5. Datos farmacéuticos
5.1. Lista de excipientes

Contenido de las capsulas
- celulosa microcristalina

- copolimero de acido metacrilico-acrilato
de etilo (1:1)

» hipromelosa

- talco

- citrato de trietilo

- laurilsulfato sédico

Cubierta de las capsulas
- gelatina

- diéxido de titanio (E1717)
» indigo carmin (E132)

Tinta para impresion

» goma shellac

- povidona K-17

- didxido de titanio (E1717)

5.2. Incompatibilidades
No procede.

5.3. Periodo de validez
24 meses.
Periodo de validez después de abierto: 30 dias.

5.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.
Tras la apertura, no conservar a temperatura superior a
25°C. Mantener el envase perfectamente cerrado para
protegerlo de la luz y la humedad.

5.5. Naturaleza y contenido del envase

PROCYSBI 25 mg capsula dura
Frasco de HDPE blanco de 50 ml que contiene 60

capsulas con un cilindro desecante 2 en 1y un cilindro
de absorcion de oxigeno, con un cierre de seqguridad de
polipropileno a prueba de nifios. Cada frasco contiene
dos cilindros de plastico usados para proporcionar
proteccion adicional frente a la humedad vy al aire.
Mantenga los dos cilindros dentro de cada frasco
durante la utilizacion del mismo. Los cilindros se pueden
desechar con el frasco una vez utilizados.

PROCYSBI 75 mg capsula dura

Frasco de HDPE blanco de 400 ml que contiene 250
capsulas con un cilindro desecante 2 en 1y dos cilindros
de absorcion de oxigeno, con un cierre de seqguridad de
polipropileno a prueba de ninos.

Cada frasco contiene tres cilindros de plastico usados
para proporcionar proteccion adicional frente a la
humedad y al aire. Mantenga los tres cilindros dentro

<

de cada frasco durante la utilizacion del mismo. Los
cilindros se pueden desechar con el frasco una vez
utilizados.

5.6. Precauciones especiales de eliminacion
Ninguna especial.

6. Titular de la autorizacion de
comercializacion

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

ltalia

7. Numero(s) de autorizacion de
comercializacion

PROCYSBI 25 mqg capsula dura
EU/1/13/861/001

PROCYSBI 75 mg capsula dura
EU/1/13/861/002

8. Fecha de la primera autorizacion/
renovacion de la autorizacion

Fecha de la primera autorizacion: 06/septiembre/2013
Fecha de la ultima renovacion: 26/Julio/2018

9. Fecha de la revision del texto

La informacion detallada de este medicamento
esta disponible en la pagina web de la

Agencia Europea de Medicamentos:
http://www.ema.europa.eu.

10. Régimen de prescripcion y dispensacion
Medicamento sujeto a prescripcion Médica.

Uso hospitalario.

Procysbi 25 mg capsulas duras gastrorresistentes,

60 capsulas: PVL 468,00€, PVP IVA: 539,67 €

Procyshi 75 mg capsulas duras gastrorresistentes,

250 capsulas: PVL 5.850,00 € PVP IVA: 6.142,15 €
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