PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Cuprior 150 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje trientini tetrahydrochloridum, coz odpovida trientinum 150 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta)
Zluta podlouhla potahovana tableta velikosti 16 mm x 8 mm s piilici ryhou na kazdé strang.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Cuprior je indikovan k 1é¢b€ Wilsonovy choroby u dospélych, dospivajicich a déti ve véku
> 5 let, ktefi netoleruji 1é¢bu D-penicilaminem.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Lécbu ma zahajit vyhradné odborny 1ékar, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou Wilsonovy choroby.
Déavkovani

Zahajovaci davka obvykle odpovida nejnizsi davce z rozmezi a nésledné je tfeba ji upravit podle
klinické odpovédi u daného pacienta (viz bod 4.4).

Dospeéli
Doporucena davka se pohybuje od 450 do 975 mg (3 az 6 a pul potahované tablety) za den
rozdélenych do 2 az 4 davek.

Pediatricka populace
Zahajovaci davka u déti je niz$i nez u dospélych, zavisi na véku a Ize ji spocitat na zaklad¢ télesné
hmotnosti. Davka se ma nasledn¢ upravit podle klinické odpovédi ditéte (viz bod 4.4).

Déti a dospivajici (= 5 let az 18 let)
Davka se obvykle pohybuje od 225 mg do 600 mg za den (1 a pil az 4 potahované tablety)
rozdélenych do 2 az 4 davek.

Déti ve veku < 5 let
Bezpecnost a ucinnost trientinu u déti ve véku < 5 let véku nebyla dosud stanovena.
Lékova forma neni vhodna pro podavani u déti ve véku < 5 let.

Doporucené davky pripravku Cuprior jsou vyjadieny jako mg baze trientinu (tj. nikoliv v mg trientin-
tetrahydrochloridu).



Zvlastni populace
Starsi pacienti
U starSich pacientl neni tprava davky nutna.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin jsou omezené informace. U téchto pacientil neni vyzadovana
zadna specificka uprava davky (viz bod 4.4).

Zpusob podani

Ptipravek Cuprior je ur€en k peroradlnimu podani. Potahované tablety je tieba zapijet vodou.
Potahovanou tabletu s ptlici ryhou lze rozd¢lit na dve stejné poloviny, pokud je to tieba, aby bylo
dosazeno presnéjsi davky nebo aby se usnadnilo podani.

Dulezité je, ze se pripravek Cuprior podava na lacny zaludek, nejméné jednu hodinu pted jidlem nebo
dvé hodiny po jidle a nejméné jednu hodinu od podani jakéhokoliv jiného 1é¢ivého piipravku, jidla
nebo mléka (viz bod 4.5).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pti zmén¢ 1é¢by u pacienta, ktery dfive uzival jinou lékovou formu trientinu, se doporucuje opatrnost,
protoze davky vyjadfené jako baze trientinu nemuseji byt ekvivalentni (viz bod 4.2).

Trientin je chelatotvorné ¢inidlo, u n&jz bylo zjisténo, Ze snizuje sérovou hladinu Zeleza. V ptipadé
anémie z nedostatku Zeleza mize byt nutna suplementace zeleza, které je tieba podavat v jinou dobu
(viz bod 4.5).

Kombinace trientinu se zinkem se nedoporucuje. O soucasném podavani existuje jen omezené
mnozstvi informaci a nelze z nich vyvodit zddna konkrétni doporuceni tykajici se davky.

U pacientt, ktefi byli diive 1é€eni D-penicilaminem, byly béhem nésledné 1écby trientinem hlaSeny
reakce podobné lupusu, neni vSak mozné urcit, zda zde existuje kauzalni souvislost s trientinem.

Sledovani

Je tieba, aby pacienti 1éCeni piipravkem Cuprior byli pod pravidelnym Iékaiskym dohledem a byla
u nich monitorovana odpovidajici kontrola pfiznakt a hladiny médi, aby bylo mozné optimalizovat
davku (viz bod 4.2).

Cilem udrzovaci 1écby je udrzovat hladinu volné médi v séru v ramci piijatelného rozmezi.
Nejspolehlivéjsim ukazatelem pro monitorovani 1écby je stanoveni volné médi v séru, ktera se
vypocita jako rozdil mezi celkovou meédi a médi vazanou na ceruloplazmin (normalni hladina volné

medi v séru je obvykle 100 az 150 mikrogramti/l).

V prubéhu 1é¢by je mozné provadét méfeni vylu¢ovani medi moci. Vzhledem k tomu, ze
chelatotvorna 1écba vede ke zvyseni hladiny médi v moci, nemusi/nebude presné odrazet pretizeni
organismu medi, ale mtze byt vyuzitelnym méfitkem dodrzovani 1écby.

Na zacatku chelatotvorné 1écby miize dojit z ditvodu nadbytku volné médi v séru béhem pocatecni
odpoveédi na 1écbu ke zhorseni klinickych pfiznakil, véetné zhorSeni neurologického nalezu. Pro
optimalizaci davky nebo piipadnou upravu lécby je tfeba peclivé monitorovani.



Zv1astni populace

Nadmeérna [éCba s sebou nese riziko deficience médi. Je tfeba monitorovat projevy nadmérné 1écby,
zejména v obdobi, kdy se mlize potfeba médi menit, jako je napt. v t¢hotenstvi (viz bod 4.6) a u déti,
kde jsou nutné kontroly odpovidajici hladiny médi z divodu zajisténi spravného ristu a duSevniho
vyvoje.

Je tieba, aby pacienti s poruchou funkce ledvin léceni trientinem byli stale pod pravidelnym lékatskym
dohledem, a to z diivodu kontroly ptiznakii a hladiny médi. U téchto pacientii se také doporucuje
pfisné monitorovani funkce ledvin (viz bod 4.2).

Sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Bylo zjisténo, Ze trientin snizuje sérovou hladinu Zeleza, zfejmé z ditvodu sniZeni jeho absorpce,
a miZe byt nutna suplementace Zeleza. Vzhledem k tomu, Ze Zelezo a trientin mohou navzajem
inhibovat svoji absorpci, je tieba potravinové dopliiky obsahujici Zelezo podavat az po uplynuti
nejméné dvou hodin po podani trientinu.

Protoze se trientin po peroralnim podéni Spatné vstiebava a hlavni mechanismus jeho u¢inku vyzaduje
systémovou expozici (viz bod 5.1), je dulezité, aby byly potahované tablety podany na lacny zaludek
nejméné jednu hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle a nejméné jednu hodinu od podéni
jakéhokoliv jiného 1é¢ivého ptipravku, jidla nebo mléka (viz bod 4.2). To maximalizuje absorpci
trientinu a snizuje pravdépodobnost vazby 1é¢ivého piipravku na kovy v gastrointestinalnim traktu.
Nebyly vSak provedeny zadné studie interakci s jidlem a rozsah ucinku jidla na systémovou expozici
trientinu tudiZ neni znam.

I kdyz neexistuji zddné diikazy o tom, Ze by antacida na bazi vapniku nebo hot¢iku narusovala
ucinnost trientinu, je spravnym postupem jejich podani oddélit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi
Udaje o podavani trientinu t&hotnym Zenam jsou omezené.

Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu, ktera byla pravdépodobné vysledkem deficience
medi navozené trientinem (viz bod 5.3).

Ptipravek Cuprior se ma podavat v t¢hotenstvi pouze po peclivém zvaZeni piinost v porovnani

s riziky 1é€by u konkrétni pacientky. Faktory, které je tfeba posoudit, zahrnuji rizika spojena se
samotnym onemocnénim, rizika alternativni 1écby, kterd je k dispozici, a mozné teratogenni u€inky
trientinu (viz bod 5.3).

Vzhledem k tomu, Ze méd’ je nezbytna pro spravny rist a dusevni vyvoj, mohou byt nutné upravy
davky, aby se zajistilo, ze plod nebude trpét deficienci médi. Nezbytné je peclivé monitorovani
pacientky (viz bod 4.4).



T¢&hotenstvi je nutné pecliveé sledovat, aby se zachytily mozné abnormality plodu, a v pribéhu celého
téhotenstvi je tfeba hodnotit sérovou hladinu médi u matky. Podédvanou davku trientinu je tfeba
upravovat, aby se sérova hladina médi udrzovala v ramci normalniho rozmezi.

U déti, které se narodi matkam 1éCenym trientinem, je tieba v piipad¢ potfeby monitorovat sérovou
hladinu médi.

Kojeni

Neni znamo, zda se trientin vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené
novorozence/déti nelze vyloucit. Na zéklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti
1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani ptipravku
Cuprior.

Fertilita

Neni znamo, zda ma trientin u¢inek na lidskou fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Cuprior nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Nejcasteji hlasenym nezadoucim ucinkem trientinu je nauzea. Béhem 1écby se miiZze objevit té¢zka
anémie z nedostatku Zeleza a zavazna kolitida.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Pfi pouziti trientinu k 1é¢bé Wilsonovy choroby byly hldSeny nésledujici nezadouci u€inky.
Frekvence vyskytu jsou definovany takto: velmi casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), méné Casté
(> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo

(z dostupnych udajt nelze urcit).

Tridy organovych systémii NezZadouci u¢inky

Poruchy krve a lymfatického systému | Méné casté: sideroblasticka anemie
Neni zndmo: anémie z nedostatku Zeleza

Gastrointestinalni poruchy Casté: nauzea
Neni zndamo: duodenitida, kolitida (v€etné zavazné kolitidy)
Poruchy ktize a podkozni tkané Meéné casté: kozni vyrazka, pruritus, erytém

Neni znamo: kopiivka

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Prilezitostné byly hlaseny pripady predavkovani trientinem. V piipadech uziti do 20 g béze trientinu
nebyly hlaseny zadné zjevné nezadouci ucinky. Velké ptredavkovani 40 g baze trientinu mélo za


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

nasledek prechodnou zavrat’ a zvraceni bez dalSich hlasenych klinickych nasledk nebo vyznamnych
biochemickych abnormalit.

Pro akutni predavkovani trientinem neexistuje zadné antidotum.

Chronicka nadmeérna 1é¢ba mize vést k deficienci médi a reverzibilni sideroblastické anémii.
Nadmeérna 1é¢ba a nadmérné vylu¢ovani médi Ize monitorovat podle hodnot exkrece médi moc¢i a médi
vazané na jiné latky nez celuroplazmin. Pro optimalizaci davky nebo pfipadnou upravu 1écby je tieba
peclivé monitorovani (viz bod 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: travici trakt a metabolismus, jina 1é€iva, travici trakt a metabolismus,
ruzna léciva, ATC kod: A16AX12.

Mechanismus t¢inku

Trientin je chelatotvorné ¢inidlo k vyvazovani médi, jeho hlavnim mechanismem ucinku je eliminace
absorbované médi z organismu prostiednictvim tvorby stabilnich komplext, které jsou poté
vylu¢ovany moci. Trientin mtze také vyvazovat méd’ v gastrointestinalnim traktu a inhibovat tak
absorpci médi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce trientinu po peroralnim podani je u pacienti s Wilsonovou chorobou nizka a variabilni.
Farmakokineticky profil ptipravku Cuprior byl hodnocen po jediné peroralni davce 450 mg, 600 mg
a 750 mg trientinu u zdravych muzt a zen. Plazmaticka hladina trientinu po podani rychle stoupa

a medidnu vrcholové hladiny dosahne po 1,25 az 2 hodinach. Plazmaticka koncentrace trientinu poté
klesa vicefazovym zptisobem, nejprve rychle a poté nasleduje faze pomalejsi eliminace. Celkovy
farmakokineticky profil byl podobny u muzt i Zen, i kdyZ u muZzt byla hladina trientinu vyssi.

Distribuce
O distribuci trientinu v organech a tkanich existuje jen malo informaci.

Biotransformace

Trientin je pfeménovan acetylaci na dva hlavni metabolity N(1)-acetyltriethylenetetramin (MAT)

a N(1),N(10)-diacetyltriethylenetetramin (DAT). MAT se muze také podilet na celkové klinické
aktivité ptipravku Cuprior, i kdyZ podil MAT na celkovém ucinku pfipravku Cuprior na hladinu médi
nebyl dosud stanoven.

Eliminace

Trientin a jeho metabolity jsou rychle vylu¢ovany moci, i kdyz po 20 hodinach lze stale zjistit nizkou
hladinu trientinu v plazmé. Neabsorbovany trientin se vylucuje stolici.

Linearita/nelinearita

Plazmaticka expozice u clovéka vykézala linearni vztah s peroralnimi davkami trientinu.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Predklinické udaje tykajici se trientinu prokazaly nezadouci ucinky, které nebyly pozorovany
v klinickych studiich, avSak vyskytly se ve studiich na zvifatech pii systémové expozici podobné

expozici pfi klinickém podavani, a které mohou byt dilezité pro klinické pouziti:

Toxicita po opakovaném podavani

Trientin podany mySim v pitné vod¢ vykézal zvySeny vyskyt zanétd plicniho intersticia a periportalni
tukové infiltrace jater. Ve slezin¢ samcu byla zjisténa proliferace hematopoetickych bunék. U samcti
byla zaznamenana snizena hmotnost ledvin a Ziva hmotnost a niz$i incidence cytoplazmatické
vakuolizace v ledvinach. NOAEL (hladina bez pozorovanych nezddoucich u¢ink) byla stanovena
pfiblizné na 92 mg/kg/den u samcti a 99 mg/kg/den u samic. U potkanii, kterym byly podavany
peroralni davky trientinu 600 mg/kg/den po dobu 26 tydnd, z histopatologického vysetfeni vyplynula
incidence zavisla na davce a zavaznost fokalni chronické intersticialni pneumonitidy spojené

s fibr6zou alveolarni stény. Mikroskopické zmény v plicich byly posouzeny jako zndmky perzistentni
zanétlivé reakce nebo perzistentniho toxického ucinku na alveoldrni burniky. Vzhledem k tomu, ze
trientin vykazuje iritani ucinky, odhadovalo se, Ze pozorovanou chronickou intersticialni
pneumonitidu Ize vysvétlit cytotoxickym ucinkem trientinu po akumulaci v epitelialnich buiikach
bronchiold a v alveolarnich pneumocytech. Tyto nélezy nebyly reverzibilni. Hladina NOAEL

u potkand byla stanovena na 50 mg/kg/den u samic, pfi¢emz u samcti nebyla stanovena.

Psi, kterym byly podavany peroralni davky trientinu az do 300 mg/kg/den, vykazali ve studiich
toxicity po opakovaném podavani neurologické a/nebo muskuloskeletalni klinické ptiznaky (poruchy
chiize, ataxie, slabost koncetin, tfes téla), které jsou pficitany depleci médi v disledku ucinku
trientinu. Hladina NOAEL byla stanovena na 50 mg/kg/den, coz vedlo k dosazeni hranic bezpe¢nosti
asi u 4 samct a u 17 samic vuci terapeutické expozici u cloveka.

Genotoxicita
Celkove¢ vykazal trientin pozitivni vysledky ve studiich genotoxicity in vitro, véetné Amesova testu
a testll genotoxicity na sav¢ich bunkach. V testu tvorby mikrojader u mysi in vivo byl ale trientin

negativni.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

Kdyz byli hlodavei krmeni po celou dobu biezosti stravou obsahujici trientin, bylo zjiSténo zvyseni
vyskytu resorpce a abnormalnich plodii v terminu v zavislosti na davce. U¢inky mohou byt dany
deficienci médi a zinku navozenou trientinem.

Lokalni snaSenlivost

Na zaklad¢ udajt in silico 1ze ptedpokladat, ze trientin vykazuje iritacni a senzibilizacni vlastnosti.
Byly hlaseny pozitivni vysledky maximalizacnich testl senzibilizacniho potencialu u morcat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Jadro tablety

Mannitol
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Glycerol-dibehenat



Potah tablety

Polyvinylalkohol

Mastek

Oxid titanicity (E 171)

Glycerol-monooktanodekanoat (typ I)

Zluty oxid zelezity (E 172)

Natrium-lauryl-sulfat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

oPA/Al/PVC//Al blistry, z nichz kazdy obsahuje 8 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 72 nebo 96 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Paris

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/17/1199/001 72 potahovanych tablet

EU/1/17/1199/002 96 potahovanych tablet

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. zaii 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. srpna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBC!E QD?QVE]?NYNYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BI;ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU



A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobett odpovédnych za propousténi Sarzi

Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékarsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji

o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladadni PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich

dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné
zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Cuprior 150 mg potahované tablety
trientinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje trientini tetrahydrochloridum, coz odpovida trientinum 150 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
72 potahovanych tablet
96 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Ptibalova informace on-line na vlozit OR kod http://www.cuprior.com

Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LFL(':IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Uzivejte na laény zaludek, nejméné jednu hodinu pied jidlem nebo dvé hodiny po jidle a nejméné
jednu hodinu od podani jakéhokoli jiného 1é¢ivého pripravku, jidla nebo mléka.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orphalan
226 Boulevard Voltaire
75011 Paris, Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/17/1199/001 72 potahovanych tablet
EU/1/17/1199/002 96 potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Cuprior 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

14



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV PRIPRAVKU

Cuprior 150 mg potahované tablety
trientinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orphalan

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Cuprior 150 mg potahované tablety
trientinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cuprior a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Cuprior uzivat
Jak se ptipravek Cuprior uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cuprior uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

[
.

Co je pripravek Cuprior a k ¢emu se pouZiva

Cuprior je 1écivy pripravek pouzivany k 1écbé Wilsonovy choroby, ktery obsahuje 1é¢ivou latku
trientin.

Wilsonova choroba je dédi¢éné onemocnéni, pii kterém organismus neni schopen prenaset med’ v téle
normalnim zptisobem ani ji normalni cestou (vylu€ovanim z jater do stfev) odstraiiovat. To znamena,
ze mala mnozstvi médi z jidla a piti postupné dosahnou nadmérnych hladin a mohou vést k poskozeni
jater a problémum s nervovym systémem. Tento 1éCivy pripravek ucinkuje predevsim tak, Ze na sebe
med’ v organismu navaze, a ta poté mize byt vyloucena moci, coz pomaha snizit hladinu médi. Mize
také navazat méd’ ve stfevech a snizit tak mnozstvi, které se vstiebd do organismu.

Ptipravek Cuprior se podava dospélym, dospivajicim a détem ve véku od 5 let, kteti nesnaseji jiny
1é¢ivy piipravek pouzivany k 1é¢bé této choroby, zvany penicilamin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cuprior uZivat
NeuZivejte pripravek Cuprior
- jestlize jste alergicky(4) na trientin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou

v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Cuprior se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud jste jiz uzival(a) jiny 1é¢ivy piipravek obsahujici trientin, mtze Vam Iékat pfi pfechodu na
piipravek Cuprior upravit denni davku, pocet tablet nebo pocet davek za den.

Vase ptiznaky se mohou po zahajeni 1écby nejprve zhorsit. Pokud k tomu dojde, musite to oznamit
svému lékati.

Lékat Vam bude pravidelné kontrolovat krev a mo¢, aby zajistil, Ze dostavate spravnou davku
ptipravku Cuprior, ktera fadné kontroluje Vase ptiznaky a hladinu médi.
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Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi jakékoli nezadouci G¢inky, protoze to miize znamenat,
Ze je nutné u Vas davku ptipravku Cuprior upravit (zvysit nebo snizit).

Tento 1é¢ivy ptipravek mize také snizovat hladinu Zeleza v krvi a 1ékai Vam muze predepsat
potravinové dopliky obsahujici Zelezo (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek Cuprior nize).

Pokud mate onemocnéni ledvin, bude 1ékaf pravidelné kontrolovat, zda je 1écebna davka vhodna
a nenarusSuje funkci ledvin.

Spole¢né podavani trientinu s jinym l1é¢ivym piipravkem, ktery obsahuje zinek, se nedoporucuje.

U nékterych pacientt, ktefi byli pfevedeni na trientin po 1é€b€ penicilaminem, byly hlaSeny reakce
podobné lupusu. Nebylo vSak mnozné urcit, zda byla reakce zptisobena trientinem nebo predchozi
1éEbou penicilaminem.

Déti a dospivajici

Lékar Vas bude kontrolovat Castéji, aby zajistil, Ze hladina médi je udrZzovéana na Grovni vhodné pro
normalni rist a duSevni vyvoj.

Podavani tohoto ptipravku détem do 5 let véku se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cuprior
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Zejména musite 1ékare informovat, pokud uzivate potravinové dopliiky obsahujici Zelezo nebo
ptipravky ke zminéni ptiznaki pii poruchéch traveni (ptipravky, které snizuji neptijemny pocit po
jidle). Pokud tyto ptipravky uzivate, mozna bude nutné, abyste pfipravek Cuprior uzival(a) v jinou
denni dobu, protoze jinak by ptipravek Cuprior nemusel byt i€inny. Pokud uzivate potravinové
doplnky obsahujici Zelezo, ujistéte se, ze mezi uzitim ptipravku Cuprior a uZitim potravinovych
doplnki obsahujicich zelezo uplynuly nejméné dvé hodiny.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, neZ zaCnete tento ptipravek uzivat.

Béhem téhotenstvi je velmi dulezité pokracovat v 16€b¢ snizujici hladinu médi. Je téeba, abyste se
svym lékafem podrobné probrala mozny ptinos 1é¢by se zohlednénim v§ech moznych rizik, ktera se
mohou vyskytnout. Lékat Vam poradi, jaka 1éCba a jaka davka je ve Vasi situaci nejlepsi.

Pokud jste t€hotna a uzivate piipravek Cuprior, budou u Vas po celou dobu t¢hotenstvi sledovany
vSechny uc¢inky na dit¢ nebo zmény hladiny médi. AZ se Vam dit€ narodi, bude sledovana také hladina
medi v krvi ditéte.

Neni znamo, zda se piipravek Cuprior vylucuje do matefského mléka. Je dilezité, abyste 1ékare
informovala, pokud kojite nebo planujete kojit. Lékai Vam poté pomuze se rozhodnout, zda prestat
kojit nebo zda piestat uzivat ptipravek Cuprior, a to poté, co zvazi prospésnost kojeni pro dité

a prospésnost piipravku Cuprior pro matku. Lékar rozhodne, jaka 1écba a jaka davka je ve Vasi situaci
nejlepsi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neocekava se, ze by ptipravek Cuprior ovlivnil schopnost fidit dopravni prostfedky, pouZzivat nastroje
¢i obsluhovat stroje.
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Piipravek Cuprior obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Cuprior uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1€kafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli

U dospélych jakéhokoliv véku je doporucena denni davka piipravku 3 az 6 a pul tablety denné (coz
celkem cini 450 az 975 mg). Tato celkova denni davka se rozd€li na 2 az 4 mensi davky, které uzijete
béhem dne. Lékatr Vam sdéli, kolik tablet mate uzivat a kolikrat denné. Tablety 1ze v ptipad¢€ potfeby
rozpulit.

Pouziti u déti a dospivajicich (5 let aZ 18 let)

Davka, jakou budete uzivat, je obvykle niz8i nez u dospélych a z&visi na VaSem véku a télesné
hmotnosti.

Obvykla celkova denni davka je 225 az 600 mg (1 a pil az 4 tablety denn¢) a rozdéli se do 2 az 4
mensich davek, které uzijete béhem dne. Lékat Vam sdéli, kolik tablet mate uzivat a kolikrat denn¢.
Tablety lze v ptipad¢ potieby rozplit.

Jakmile zaénete s 1é¢bou, 1€kai Vam miize upravit davku podle odpovédi na 1€cbu.

Tablety zapijte vodou. Uzivejte tento 1ék na laény zaludek, nejméné jednu hodinu pied jidlem nebo
dvé hodiny po jidle a nejméné jednu hodinu od podéni jakéhokoli jin¢ho 1é¢ivého piipravku, jidla
nebo mléka.

Pokud uzivate dopliky stravy obsahujici zelezo, uzijte je nejméné dvé hodiny poté, co uzijete davku
ptipravku Cuprior.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Cuprior, neZ jste mél(a)

Uzivejte piipravek Cuprior pouze tak, jak Vam byl pfedepsan. Pokud si myslite, ze jste mozna uzil(a)
vice ptipravku Cuprior, nez jste mél(a), obrat'te se na svého lékare nebo 1ékarnika.

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku, nez jste mél(a), miize se u Vas vyskytnout pocit na zvraceni,
zvraceni a zavrat’.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Cuprior
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vynechejte zapomenutou
davku a uzijte dalsi davku v obvyklém naplanovaném case.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Cuprior
Tento 1éCivy ptipravek se uziva dlouhodobé. Neptestavejte s [éCbou bez predchozi porady s l1€kaiem,
ani kdyz se citite 1épe, protoze Wilsonova choroba je celoZivotni onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l€karnika.
4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Byly hlaseny tyto nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10)
- nevolnost (pocit na zvracent)

Meéné casté (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):
- kozni vyrazky

- z¢ervenani kiize (erytém)

- svédéni

- anémie

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit)

- zaludecni potize a nepfijemny pocit v oblasti bficha, véetné silné bolesti biicha (duodenitida,
zanét dvanactniku)

- zanét stiev, ktery muze vést napt. k bolesti bficha, opakovanym priijmim a pfitomnosti krve ve
stolici (kolitida, zanét tlustého stieva)

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek z divodu nizké hladiny Zeleza v krvi (nedostatku zeleza)

- kopftivka.

Hlaseni neZadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Cuprior uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cuprior obsahuje

- Lécivou latkou je trientinum. Jedna potahovana tableta obsahuje trientini tetrahydrochloridum,
coz odpovida trientinum 150 mg.

- Dal§imi sloZzkami jsou:

Jadro tablety: mannitol, koloidni bezvody oxid kiemicity a glycerol-dibehenat.

Potah tablety: polyvinylalkohol, mastek, oxid titaniity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat (typ I),

zluty oxid zelezity (E 172) a natrium-lauryl-sulfat (viz bod 2 ,,Pfipravek Cuprior obsahuje sodik).

Jak pripravek Cuprior vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Cuprior je Zlutd podlouhla potahovana tableta velikosti 16 mm x 8 mm s pulici ryhou na
kazdé strané.

Ptipravek Cuprior je dostupny v blistrech obsahujicich 72 nebo 96 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Paris

Francie

Vyrobce
Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Informace muzete nalézt také tak, Ze nactete nize uvedeny QR kod pomoci chytrého telefonu nebo
zadanim vlozZit OR kéd na webovych strankach http://www.cuprior.com

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravkyhttp://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téZ odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1€cby.
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