I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wilzin 25 mg kdvakapslid

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks kdvakapsel sisaldab 25 mg tsinki (mis vastab 83,92 mg tsinkatsetaatdihiidraadile).

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kodvakapsel.
Kapsel veesinise ldbipaistmatu katte ja kehaga, mérgistusega ,,93-376”.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Wilsoni tove ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi Wilzin’iga tuleb alustada Wilsoni tove ravi kogemusega arsti jarelevalve all (vt 16ik 4.4). Ravi
Wilzin’iga on eluaegne.

Stimptomaatilistel ja presiimptomaatilistel patsientidel annustes erinevusi ei ole.
Wilzin on saadaval 25 mg voi 50 mg kdvakapslitena.

e Taiskasvanud:
Tavaline annus on 50 mg 3 korda pievas, maksimaalne annus 50 mg 5 korda péevas.

e Lapsed ja noorukid:
Alla 6 aasta vanustel lastel kasutamise kohta on véiga vihe andmeid, ent kuna see haigus on
kogu organismi haarav, tuleb ennetavat ravi kaaluda voimalikult varakult. Soovitatavad
annused on jargmised:
- vanuses 1 kuni 6 aastat: 25 mg kaks korda péevas
- vanuses 6 kuni 16 aastat, kui kehakaal on alla 57 kg: 25 mg kolm korda péevas
- alates 16. eluaastast voi kui kehakaal on iile 57 kg: 50 mg kolm korda péaevas.

e Rasedad:
Tavaliselt piisab annusest 25 mg 3 korda péevas, kuid annust tuleb korrigeerida vasetaseme
suhtes (vt 16ik 4.4 ja 16ik 4.6).

Kbigil juhtudel tuleb annust korrigeerida vastavalt ravi jélgimise tulemustele (vt 16ik 4.4.).

Wilzin’it tuleb votta tithja kohuga, vihemalt 1 tund enne voi 2...3 tundi pérast s66ki. Kui magu ravimit
ei talu, mida esineb sageli hommikuse annuse korral, voib selle annuse edasi liikata keskhommikuni,
hommikusd6gi ja Idunas6dgi vahelisele ajale. Wilzin’it voib votta sisse ka vdikese valgukogusega,
nditeks lihaga (vt 1oik 4.5).

Kui laps ei saa kapslit alla neelata, tuleb see avada ja sisu suspendeerida viheses vees (mida voib
maitsestada suhkru voi siirupiga).



Patsiendi iileviimisel kelaativalt ravilt séilitusravile Wilzin’iga tuleb veel 2 kuni 3 nédalat kelaativat
ravi jatkata ja ravimeid manustada samaaegselt, sest tsingiravil kulub nii palju aega metallotioneiini
maksimaalse indutseerimise ja vase imendumise tdieliku blokeerimise esilekutsumiseks. Kelaativa ravi
ja Wilzin’i manustamise vahele peab jddma véhemalt 1 tund.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te) suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Tsinkatsetaatdihiidraati ei soovitata kasutada siimptomaatiliste patsientide ravi alustamiseks toime
acglase avaldumise tottu. Stimptomaatilisi patsiente tuleb algul ravida mdne kelaativa ainega; kui
vasetasemed on alla toksilise ldve ja patsient on kliiniliselt stabiilne, v3ib kaaluda séilitusravi
Wilzin’iga.

Stimptomaatilistele patsientidele voib algul siiski tsinkatsetaatdehiidraati manustada kombinatsioonis
kelaativa ainega, kuni metallotioneiini produktsioon kaksteistsormiksooles tsingi toimel ja sellest
tulenev vase imendumise tohus pérssimine pole veel alanud.

Kuigi harva, voib kliiniline seisund ravi algul halveneda, nagu on teatatud ka kelaativate ainete
kasutamisel. Ei ole teada, kas see on seotud vasevarude mobiliseerumisega voi haiguse loomuliku
kuluga. Sellisel juhul on soovitatav ravi muuta.

Ettevaatlik tuleb olla portaalhiipertensiooniga patsientide iileviimisel kelaativalt ainelt Wilzin’i
kasutamisele, kui neil patsientidel piisib hea enesetunne ja nad taluvad kelaativat ravi. Kaks 16-st
patsiendist surid pérast penitsillamiinilt tsingiravile iileminekut maksa dekompensatsiooni ja
stivenenud portaalhiipertensiooni t3ttu.

Ravi jéilgimine

Ravi eesmérk on hoida vaba vase (ehk tseruloplasmiiniga mitteseotud vask plasmas) plasmatase alla
250 mikrogrammi/l (normaalne: 100...150 mikrogrammi/l) ja vase eritumine uriiniga alla

125 mikrogrammi/24 h (normaalne: <50 mikrogrammi/24 h). Tseruloplasmiiniga mitteseotud
vasesisalduse arvutamiseks lahutatakse tseruloplasmiiniga seotud vask plasma iildvasesisaldusest,
arvestades, et iks milligramm tseruloplasmiini sisaldab 3 mikrogrammi vaske.

Vase eritumine uriiniga kajastab keha koormatust {ileméérase vasega tépselt vaid siis, kui patsient ei
saa kelaativat ravi. Kelaativ ravi, nditeks penitsillamiin v0i trientiin, suurendab tavaliselt uriini
vasesisaldust.

Maksa vasesisalduse taset ei saa ravi korraldamisel kasutada, kuna see ei erista potentsiaalselt toksilist
vaba vaske metallotioneiiniga seotud vasest.

Ravi saavatel patsientidel voivad uriini ja/v3i vereplasma tsingisisalduse analiiiisid aidata ravi jalgida.
Uriini tsingisisaldus iile 2 mg/24 h ja plasma tsingisisaldus iile 1250 mikrogrammi/l néitab iildiselt
piisavat ravi jargimist.

Nagu kdigi vasevastaste ainete puhul, tekib tileravimisel vasevaeguse risk, mis on eriti kahjulik lastele
jarasedatele, sest vask on vajalik piisavaks kasvamiseks ja vaimseks arenguks. Neil patsiendiriihmadel
tuleb hoida vasetase uriinis veidi iile normaalse taseme iilempiiri voi normaalse vahemiku iilemises
osas (st 40...50 mikrogrammi/24 h).

Samuti on vajalik laboratoorne, sealhulgas hematoloogiline jélgimine ja lipoproteiinide méaramine, et
avastada vasevaeguse varaseid ilminguid, niiteks aneemiat ja/voi leukopeeniat luuiidi depressiooni
tagajérjel ning HDL kolesteroolitaseme ja HDL/iildkolesterooli suhte vihenemist.

Kuna vasevaegus v0ib pdhjustada ka miieloneuropaatiat, peavad arstid tdhelepanu podrama meele-
ning motoorika siimptomitele ja mirkidele, mis vdivad Wilziniga ravitavatel inimestel tekkivale
neuropaatiale voi miielopaatiale viidata.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muud vasevastased ained

Wilsoni tovega patsientidel viidi 14bi farmakodiinaamilised uuringud, milles Wilzin’it (50 mg kolm
korda péevas) manustati kombineeritult askorbiinhappe (1 g iiks kord péevas), penitsillamiini (250 mg
neli korda péevas) ja trientiiniga (250 mg neli korda péevas). Neis ei ilmnenud olulist iildist moju
vasebilansile, kuigi vOis tdheldada tsingi kerget koostoimet kelaativate ainetega (penitsillamiin ja
trientiin), sest vaske eritus roojaga vihem, kuid uriiniga rohkem kui ainult tsingi kasutamisel. See
tuleneb tdendoliselt moningal méiral tsingi iihendamisest kompleksi kelaativa aine poolt, mis
vihendab mdlema toimeaine toimet.

Kelaativat ravi saava patsiendi lileviimisel sdilitusravile Wilzin’iga tuleb kelaativat ravi jitkata ja
manustada samaaegselt veel 2 kuni 3 nédalat, sest tsingiravil kulub nii palju acga metallotioneiini
maksimaalse indutseerimise ja vase imendumise tdieliku blokeerimise esilekutsumiseks. Kelaativa ravi
ja Wilzin’i manustamise vahele peab jddma vihemalt 1 tund.

Muud ravimid
Tsingi imendumist vdivad vihendada raua- ja kaltsiumilisandid, tetratsiikliinid ja fosforit sisaldavad
ithendid, tsink voib aga vihendada raua, tetratsiikliinide ja fluorokinoloonide imendumist.

Toit

Uuringud tervete vabatahtlikega, kellele tsinki manustati samaaegselt toiduga, néitasid, et paljud
toiduained (sealhulgas leib, kdvaks keedetud munad, kohv ja piim) aeglustasid oluliselt tsingi
imendumist. Toiduainetes sisalduvad ained, eriti flitaadid ja kiud, seovad tsinki ja takistavad selle
péésu soolerakkudesse. Valk niib siiski kdige vihem héirivat.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Piiratud arvu Wilsoni tovega rasedate kohta saadud andmed ei niita tsingi kahjulikku moju
embriiole/lootele ega emale. 42 raseduse kohta teatati viiest abordist ja 2 védrarengust (mikrotsefaalia
jaravitav siidamerike).

Erinevate tsingisooladega labiviidud loomkatsed ei néita otsest ega kaudset kahjulikku toimet
rasedusele, embriio/loote arengule, slinnitusele ega postnataalsele arengule (vt 16ik 5.3).

Adrmiselt tihtis on, et Wilsoni tdvega rasedad jitkaksid raseduse ajal ravi. Arst peab otsustama, millist
ravi kasutada — kas tsinki voi kelaativat ainet. Annust tuleb korrigeerida, et tagada, et lootel ei tekiks
vasevaegus, ning kohustuslik on patsiendi hoolikas jalgimine (vt 15ik 4.4).

Imetamine
Tsink eritub inimese rinnapiima ja voib tekitada rinnaga toidetaval imikul tsingist pShjustatud
vasevaegust. Seepérast tuleb Wilzin’iga ravi ajal rinnaga toitmist véltida.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kéisitsemise voimele ei ole uuringuid l&bi viidud.

4.8 Korvaltoimed

Allpool on loetletud kdrvaltoimed organsiisteemi klasside ja sageduse jérgi.

Sagedus on madratletud jargmiselt: viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000
kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata

olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse grupis on korvaltoimed toodud tdsiduse
véhenemise jirjekorras.



Organsiisteemi klass Ravimi korvaltoimed

Vere ja liimfisiisteemi héired aeg-ajalt: sideroblastiline aneemia,
leukopeenia

Seedetrakti héired sage: maodrritus

Uuringud sage: vere amiilaasi-, lipaasi- ja
leelisfosfataasitaseme tous

Aneemia vGib olla mikro-, normo- v6i makrotsiiiitiline ja seondub sageli leukopeeniaga. Luutidi
uurimisel ilmnevad tavaliselt iseloomulikud ,,ringjad sideroblastid” (st arenevad punased vererakud,
mis sisaldavad rauda neelavaid paranukleaarseid mitokondreid). Need vdivad olla vasevaeguse
esimesed ilmingud ja voivad tsingiannuse vihendamise jarel kiiresti taastuda. Neid tuleb aga eristada
hemoliitilisest aneemiast, mis tekib tavaliselt seerumi vaba vasesisalduse tGusu korral ravimata
Wilsoni tove puhul.

Koige sagedasem korvaltoime on maoérritus. See on tavaliselt kdige tugevam esimese hommikuse
annusega ja kaob pérast esimesi ravipdevi. Esimese annuse edasililkkamine keskhommikuni voi
annuse votmine vahese valgukogusega voib siimptomeid tavaliselt leevendada.

Seerumi leelisfosfataasi-, amiilaasi- ja lipaasitasemed vdivad tdusta pirast monenéddalast ravi ja
poorduda ravi esimese aasta voi kahe jooksul normaalse vahemiku korgemasse ossa tagasi.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavimine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kirjanduses on teatatud kolmest dgedast tsingisooladega (sulfaat voi glitkonaat) suukaudse
iileannustamise juhtumist. 35-aastane naine suri viiendal péeval pérast 6 g tsingi sissevOtmist

(40 korda suurem soovitatavast raviannusest) neerupuudulikkuse ja hemorraagilise pankreatiidi tottu,
millega kaasnes hiipergliikeemiline kooma. Sama annus ei kutsunud noorukil esile muid siimptomeid
peale oksendamise ja teda raviti tdieliku sooleloputusega. Teisel noorukil, kes vottis sisse 4 g tsinki,
oli seerumi tsingitase 5 tundi hiljem ligikaudu 50 mg/1 ja tal esines vaid tugev iiveldus, oksendamine
ja pearinglus.

Uleannustamise raviks tuleb teha vdimalikult kiiresti maoloputus vdi kutsuda esile oksendamine, et
eemaldada imendumata tsink. Kui plasma tsingitasemed on oluliselt tousnud (> 10 mg/l), tuleks
kaaluda raskemetalle kelaativat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: mitmesugused seedeelundkonna ja ainevahetuse tooted, ATC-kood:
A16AXO05.

Wilsoni tobi (hepatolentikulaarne degeneratsioon) on autosoomne retsessiivne ainevahetushdire vase
eritumisel maksast sappi. Vase ladestumine maksa tekitab hepatotsellulaarse kahjustuse ja 16puks
tsirroosi. Kui maksa vdime vaske vastu votta ammendub, eritub vask verre ja hakkab ladestuma
maksavilistesse piirkondadesse, néiteks ajju, pdhjustades motoorseid héireid ja psiihhiaatrilisi néhte.
Patsientidel vdivad olla valdavalt maksaga seotud, neuroloogilised v&i psiihhiaatrilised stimptomid.
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Tsinkatsetaatdihiidraadi aktiivne pool on tsinkkatioon, mis blokeerib sooltes vase imendumise toidust
ja endogeenselt eritunud vase taasimendumise. Tsink kutsub esile metallotioneiini produktsiooni
enterotsiiiidis, mis on vaske siduv valk, véltides selle kandumist verre. Seotud vask valjub seejérel
roojaga pérast soolerakkude ketendumist.

Vase ainevahetuse farmakodiinaamilistes uuringutes Wilsoni tdvega patsientidel méérati ka vase
puhasbilanss ja raadiomérgistusega vase omastamine. Néidati, et Wilzin’i kasutamine 150 mg péevas
kolme annusena véhendas oluliselt vase imendumist ja tekitas vase negatiivse bilansi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Kuna tsingi toimemehhanism seisneb vase omastamise mojutamises sooleraku tasandil, ei anna vere
tsingitasemetel pohinevad farmakokineetilised hindamised kasulikku teavet tsingi biosaadavuse kohta
toimimiskohal.

Imendumine

Tsink imendub peensoolde ja selle imendumise kineetika néitab kaldumist kiillastumisele annuste
suurenedes. Tsingi osaline imendumine on negatiivses korrelatsioonis tsingi omastamisega. See on
tavalisel toiduga saamisel (7...15 mg/péevas) 30...60% ja viheneb farmakoloogiliste annuste

100 mg/péevas korral 7%-ni.

Jaotumine

Veres jaguneb ligikaudu 80% imendunud tsingist eriitrotsiiiitidele ja enamik iilejdénud osast seondub
albumiini ja teiste plasma valkudega. Maks on tsingi pohiline ladestumiskoht ja séilitusravi ajal
tsingiga maksa tsingitasemed tSusevad.

Eritumine

Tsingi plasma eliminatsiooni poolviértusaeg tervetel uuringutes osalejatel on pérast 45 mg annust
ligikaudu 1 tund. Tsink elimineerub pohiliselt roojaga, suhteliselt viahe uriini ja higiga. Roojaga eritub
pohiliselt imendumata tsink, aga ka endogeenselt soolte kaudu erituv tsink.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilisi uuringuid on 14bi viidud tsinkatsetaadi ja teiste tsingisooladega. Farmakoloogilised ja
toksikoloogilised andmed néitasid tsingisoolade ja loomaliikide vahelisi suuri sarnasusi.

Suukaudne annus, mis surmab 50% katsealustest, on ligikaudu 300 mg tsinki kehakaalu kg kohta
(ligikaudu 100...150-kordne inimese raviannus). Korduva annuse toksilisuse uuringud on niidanud, et
NOEL (tédheldamatu efekti tase) on ligikaudu 95 mg tsinki kehakaalu kg kohta (ligikaudu 48-kordne
inimese raviannus).

Kaalukad toendid in vitro ja in vivo uuringutest néitavad, et tsingil puudub kliiniliselt oluline
genotoksilisus.

Erinevate tsingisooladega labiviidud uuringud kahjuliku toime kohta reproduktiivsusele ei ndidanud
kliiniliselt olulist toksilist mdju embriiole ega lootele ega teratogeensust.

Tsinkatsetaatdihiidraadiga ei ole traditsioonilisi kantserogeensuse uuringuid lébi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Kapsli sisu

maisitarklis
magneesiumstearaat



Kapsli kest
zelatiin
titaandioksiid (E171)
briljantsinine FCF (E133)
Triikitint
must raudoksiid (E172)
Sellak
6.2 Sobimatus
Ei ole kohaldatav.
6.3 Kaolblikkusaeg
3 aastat.
6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Valge korgtihedast poliietiileenist pudel poliipropiileenist ja kdrgtihedast poliietiileenist sulguriga,
sisaldab ka téidist (puuvillvatikeerud). Iga pudel sisaldab 250 kapslit.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad

7.  MUUGILOA HOIDJA
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/04/286/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 13. oktoober 2004

Miiiigiloa uuendamise kuupéev: 13. oktoober 2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV



Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wilzin 50 mg kdvakapslid

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks kdvakapsel sisaldab 50 mg tsinki (mis vastab 167,84 mg tsinkatsetaatdihiidraadile).

Abiained:
Iga kapsli kest sisaldab 1,75 mg péikeseloojangukollast FCF (E110)

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kovakapsel.
Kapsel oranzi ldbipaistmatu katte ja kehaga, méargistusega ,,93-377”.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Wilsoni tove ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi Wilzin’iga tuleb alustada Wilsoni tove ravi kogemusega arsti jarelevalve all (vt 106ik 4.4). Ravi
Wilzin’iga on eluaegne.

Stimptomaatilistel ja presiimptomaatilistel patsientidel annustes erinevusi ei ole.
Wilzin on saadaval 25 mg voi 50 mg kdvakapslitena.

e Taiskasvanud:
Tavaline annus on 50 mg 3 korda pievas, maksimaalne annus 50 mg 5 korda péevas.

e Lapsed ja noorukid:
Alla 6 aasta vanustel lastel kasutamise kohta on véiga vihe andmeid, ent kuna see haigus on
kogu organismi haarav, tuleb ennetavat ravi kaaluda voimalikult varakult. Soovitatavad
annused on jargmised:
- vanuses 1 kuni 6 aastat: 25 mg kaks korda péevas
- vanuses 6 kuni 16 aastat, kui kehakaal on alla 57 kg: 25 mg kolm korda péevas
- alates 16. eluaastast voi kui kehakaal on iile 57 kg: 50 mg kolm korda péaevas.

e Rasedad:
Tavaliselt piisab annusest 25 mg 3 korda péevas, kuid annust tuleb korrigeerida vasetaseme
suhtes (vt 16ik 4.4 ja 16ik 4.6).

Kbigil juhtudel tuleb annust korrigeerida vastavalt ravi jélgimise tulemustele (vt 16ik 4.4.).

Wilzin’it tuleb votta tithja kohuga, vihemalt 1 tund enne voi 2...3 tundi pérast s66ki. Kui magu ravimit
ei talu, mida esineb sageli hommikuse annuse korral, voib selle annuse edasi liikata keskhommikuni,
hommikusd6gi ja Idunas6dgi vahelisele ajale. Wilzin’it voib votta sisse ka vdikese valgukogusega,
nditeks lihaga (vt 1oik 4.5).



Kui laps ei saa kapslit alla neelata, tuleb see avada ja sisu suspendeerida viheses vees (mida voib
maitsestada suhkru voi siirupiga).

Patsiendi iileviimisel kelaativalt ravilt séilitusravile Wilzin’iga tuleb veel 2 kuni 3 nédalat kelaativat
ravi jatkata ja ravimeid manustada samaaegselt, sest tsingiravil kulub nii palju aega metallotioneiini
maksimaalse indutseerimise ja vase imendumise tdieliku blokeerimise esilekutsumiseks. Kelaativa ravi
ja Wilzin’i manustamise vahele peab jddma véhemalt 1 tund.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te) suhtes.
4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Tsinkatsetaatdihiidraati ei soovitata kasutada siimptomaatiliste patsientide ravi alustamiseks toime
aeglase avaldumise tottu. Siimptomaatilisi patsiente tuleb algul ravida mdne kelaativa ainega; kui
vasetasemed on alla toksilise ldve ja patsient on kliiniliselt stabiilne, v3ib kaaluda séilitusravi
Wilzin’iga.

Stimptomaatilistele patsientidele voib algul siiski tsinkatsetaatdehiidraati manustada kombinatsioonis
kelaativa ainega, kuni metallotioneiini produktsioon kaksteistsdormiksooles tsingi toimel ja sellest
tulenev vase imendumise tohus pérssimine pole veel alanud.

Kuigi harva, voib kliiniline seisund ravi algul halveneda, nagu on teatatud ka kelaativate ainete
kasutamisel. Ei ole teada, kas see on seotud vasevarude mobiliseerumisega voi haiguse loomuliku
kuluga. Sellisel juhul on soovitatav ravi muuta.

Ettevaatlik tuleb olla portaalhiipertensiooniga patsientide iileviimisel kelaativalt ainelt Wilzin’i
kasutamisele, kui neil patsientidel piisib hea enesetunne ja nad taluvad kelaativat ravi. Kaks 16-st
patsiendist surid parast penitsillamiinilt tsingiravile iileminekut maksa dekompensatsiooni ja
stivenenud portaalhiipertensiooni t3ttu.

Ravi jdlgimine

Ravi eesmérk on hoida vaba vase (ehk tseruloplasmiiniga mitteseotud vask plasmas) plasmatase alla
250 mikrogrammi/l (normaalne: 100...150 mikrogrammi/l) ja vase eritumine uriiniga alla

125 mikrogrammi/24 h (normaalne: <50 mikrogrammi/24 h). Tseruloplasmiiniga mitteseotud
vasesisalduse arvutamiseks lahutatakse tseruloplasmiiniga seotud vask plasma iildvasesisaldusest,
arvestades, et iks milligramm tseruloplasmiini sisaldab 3 mikrogrammi vaske.

Vase eritumine uriiniga kajastab keha koormatust iileméérase vasega tépselt vaid siis, kui patsient ei
saa kelaativat ravi. Kelaativ ravi, nditeks penitsillamiin voi trientiin, suurendab tavaliselt uriini
vasesisaldust.

Maksa vasesisalduse taset ei saa ravi korraldamisel kasutada, kuna see ei erista potentsiaalselt toksilist
vaba vaske metallotioneiiniga seotud vasest.

Ravi saavatel patsientidel voivad uriini ja/v3i vereplasma tsingisisalduse analiiiisid aidata ravi jalgida.
Uriini tsingisisaldus iile 2 mg/24 h ja plasma tsingisisaldus iile 1250 mikrogrammi/l néitab iildiselt
piisavat ravi jargimist.

Nagu kdigi vasevastaste ainete puhul, tekib {ileravimisel vasevaeguse risk, mis on eriti kahjulik lastele
jarasedatele, sest vask on vajalik piisavaks kasvamiseks ja vaimseks arenguks. Neil patsiendiriihmadel
tuleb hoida vasetase uriinis veidi iile normaalse taseme iilempiiri voi normaalse vahemiku iilemises
osas (st 40...50 mikrogrammi/24 h).

Samuti on vajalik laboratoorne, sealhulgas hematoloogiline jalgimine ja lipoproteiinide méédramine, et
avastada vasevaeguse varaseid ilminguid, niiteks aneemiat ja/voi leukopeeniat luuiidi depressiooni
tagajérjel ning HDL kolesteroolitaseme ja HDL/iildkolesterooli suhte vihenemist.

Kuna vasevaegus v0ib pohjustada ka miieloneuropaatiat, peavad arstid tdhelepanu podrama meele-
ning motoorika siimptomitele ja mirkidele, mis vdivad Wilziniga ravitavatel inimestel tekkivale
neuropaatiale voi miielopaatiale viidata.
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Kapsli kest sisaldab paikeseloojangukollast FCF (E110), mis voib pohjustada allergilisi reaktsioone.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muud vasevastased ained

Wilsoni tovega patsientidel viidi 14bi farmakodiinaamilised uuringud, milles Wilzin’it (50 mg kolm
korda péevas) manustati kombineeritult askorbiinhappe (1 g iiks kord péevas), penitsillamiini (250 mg
neli korda péevas) ja trientiiniga (250 mg neli korda péevas). Neis ei ilmnenud olulist iildist moju
vasebilansile, kuigi vois taheldada tsingi kerget koostoimet kelaativate ainetega (penitsillamiin ja
trientiin), sest vaske eritus roojaga vihem, kuid uriiniga rohkem kui ainult tsingi kasutamisel. See
tuleneb tdendoliselt moningal médral tsingi iihendamisest kompleksi kelaativa aine poolt, mis
vihendab mdlema toimeaine toimet.

Kelaativat ravi saava patsiendi lileviimisel sdilitusravile Wilzin’iga tuleb kelaativat ravi jitkata ja
manustada samaaegselt veel 2 kuni 3 nédalat, sest tsingiravil kulub nii palju acga metallotioneiini
maksimaalse indutseerimise ja vase imendumise tdieliku blokeerimise esilekutsumiseks. Kelaativa ravi
ja Wilzin’i manustamise vahele peab jddma vahemalt 1 tund.

Muud ravimid
Tsingi imendumist vdivad vihendada raua- ja kaltsiumilisandid, tetratsiikliinid ja fosforit sisaldavad
ithendid, tsink v0ib aga vidhendada raua, tetratsiikliinide ja fluorokinoloonide imendumist.

Toit

Uuringud tervete vabatahtlikega, kellele tsinki manustati samaaegselt toiduga, néitasid, et paljud
toiduained (sealhulgas leib, kdvaks keedetud munad, kohv ja piim) aeglustasid oluliselt tsingi
imendumist. Toiduainetes sisalduvad ained, eriti flitaadid ja kiud, seovad tsinki ja takistavad selle
péésu soolerakkudesse. Valk niib siiski kdige vihem héirivat.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Piiratud arvu Wilsoni tovega rasedate kohta saadud andmed ei niita tsingi kahjulikku moju
embriiole/lootele ega emale. 42 raseduse kohta teatati viiest abordist ja 2 védrarengust (mikrotsefaalia
ja ravitav stidamerike).

Erinevate tsingisooladega labiviidud loomkatsed ei néita otsest ega kaudset kahjulikku toimet
rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele ega postnataalsele arengule (vt 16ik 5.3).

Adrmiselt tihtis on, et Wilsoni tdvega rasedad jitkaksid raseduse ajal ravi. Arst peab otsustama, millist
ravi kasutada — kas tsinki vdi kelaativat ainet. Annust tuleb korrigeerida, et tagada, et lootel ei tekiks
vasevaegus, ning kohustuslik on patsiendi hoolikas jalgimine (vt 15ik 4.4).

Imetamine

Tsink eritub inimese rinnapiima ja voib tekitada rinnaga toidetaval imikul tsingist pShjustatud
vasevaegust. Seepérast tuleb Wilzin’iga ravi ajal rinnaga toitmist véltida.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kédsitsemise voimele ei ole uuringuid l&bi viidud.
4.8 Korvaltoimed

Allpool on loetletud korvaltoimed organsiisteemi klasside ja sageduse jargi. Sagedus on médratletud
jérgmiselt: viga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv

(= 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel). Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tosiduse vihenemise jérjekorras.
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Organsiisteemi klass Ravimi korvaltoimed

Vere ja liimfisiisteemi héired aeg-ajalt: sideroblastiline aneemia,
leukopeenia

Seedetrakti héired sage: maodrritus

Uuringud sage: vere amiilaasi-, lipaasi- ja
leelisfosfataasitaseme tous

Aneemia vGib olla mikro-, normo- v6i makrotsiiiitiline ja seondub sageli leukopeeniaga. Luutidi
uurimisel ilmnevad tavaliselt iseloomulikud ,,ringjad sideroblastid,, (st arenevad punased vererakud,
mis sisaldavad rauda neelavaid paranukleaarseid mitokondreid). Need vdivad olla vasevaeguse
esimesed ilmingud ja voivad tsingiannuse vihendamise jarel kiiresti taastuda. Neid tuleb aga eristada
hemoliitilisest aneemiast, mis tekib tavaliselt seerumi vaba vasesisalduse tGusu korral ravimata
Wilsoni tove puhul.

Koige sagedasem korvaltoime on maoérritus. See on tavaliselt kdige tugevam esimese hommikuse
annusega ja kaob pérast esimesi ravipdevi. Esimese annuse edasiliikkamine keskhommikuni voi
annuse votmine vahese valgukogusega voib siimptomeid tavaliselt leevendada.

Seerumi leelisfosfataasi-, amiilaasi- ja lipaasitasemed vdivad tdusta pirast monenéddalast ravi ja
poorduda ravi esimese aasta voi kahe jooksul normaalse vahemiku korgemasse ossa tagasi.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kirjanduses on teatatud kolmest dgedast tsingisooladega (sulfaat voi glitkonaat) suukaudse
iileannustamise juhtumist. 35-aastane naine suri viiendal péeval pérast 6 g tsingi sissevOtmist

(40 korda suurem soovitatavast raviannusest) neerupuudulikkuse ja hemorraagilise pankreatiidi tottu,
millega kaasnes hiipergliikeemiline kooma. Sama annus ei kutsunud noorukil esile muid siimptomeid
peale oksendamise ja teda raviti tdieliku sooleloputusega. Teisel noorukil, kes vottis sisse 4 g tsinki,
oli seerumi tsingitase 5 tundi hiljem ligikaudu 50 mg/1 ja tal esines vaid tugev iiveldus, oksendamine
ja pearinglus.

Uleannustamise raviks tuleb teha vdimalikult kiiresti maoloputus vdi kutsuda esile oksendamine, et
eemaldada imendumata tsink. Kui plasma tsingitasemed on oluliselt tousnud (> 10 mg/l), tuleks
kaaluda raskemetalle kelaativat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: mitmesugused seedeelundkonna ja ainevahetuse tooted, ATC-kood:
A16AXO05.

Wilsoni tobi (hepatolentikulaarne degeneratsioon) on autosoomne retsessiivne ainevahetushdire vase
eritumisel maksast sappi. Vase ladestumine maksa tekitab hepatotsellulaarse kahjustuse ja 16puks
tsirroosi. Kui maksa vdime vaske vastu votta ammendub, eritub vask verre ja hakkab ladestuma
maksavilistesse piirkondadesse, néiteks ajju, pdhjustades motoorseid héireid ja psiihhiaatrilisi néhte.
Patsientidel vdivad olla valdavalt maksaga seotud, neuroloogilised v&i psiihhiaatrilised stimptomid.
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Tsinkatsetaatdihiidraadi aktiivne pool on tsinkkatioon, mis blokeerib sooltes vase imendumise toidust
ja endogeenselt eritunud vase taasimendumise. Tsink kutsub esile metallotioneiini produktsiooni
enterotsiiiidis, mis on vaske siduv valk, véltides selle kandumist verre. Seotud vask valjub seejérel
roojaga pérast soolerakkude ketendumist.

Vase ainevahetuse farmakodiinaamilistes uuringutes Wilsoni tdvega patsientidel méérati ka vase
puhasbilanss ja raadiomérgistusega vase omastamine. Néidati, et Wilzin’i kasutamine 150 mg péevas
kolme annusena véhendas oluliselt vase imendumist ja tekitas vase negatiivse bilansi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Kuna tsingi toimemehhanism seisneb vase omastamise mojutamises sooleraku tasandil, ei anna vere
tsingitasemetel pohinevad farmakokineetilised hindamised kasulikku teavet tsingi biosaadavuse kohta
toimimiskohal.

Imendumine

Tsink imendub peensoolde ja selle imendumise kineetika néitab kaldumist kiillastumisele annuste
suurenedes. Tsingi osaline imendumine on negatiivses korrelatsioonis tsingi omastamisega. See on
tavalisel toiduga saamisel (7...15 mg/péevas) 30...60% ja viheneb farmakoloogiliste annuste

100 mg/péevas korral 7%-ni.

Jaotumine

Veres jaguneb ligikaudu 80% imendunud tsingist eriitrotsiiiitidele ja enamik iilejdénud osast seondub
albumiini ja teiste plasma valkudega. Maks on tsingi pohiline ladestumiskoht ja séilitusravi ajal
tsingiga maksa tsingitasemed tSusevad.

Eritumine

Tsingi plasma eliminatsiooni poolviértusaeg tervetel uuringutes osalejatel on pérast 45 mg annust
ligikaudu 1 tund. Tsink elimineerub pohiliselt roojaga, suhteliselt vihe uriini ja higiga. Roojaga eritub
pohiliselt imendumata tsink, aga ka endogeenselt soolte kaudu erituv tsink.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilisi uuringuid on 14bi viidud tsinkatsetaadi ja teiste tsingisooladega. Farmakoloogilised ja
toksikoloogilised andmed néitasid tsingisoolade ja loomaliikide vahelisi suuri sarnasusi.

Suukaudne annus, mis surmab 50% katsealustest, on ligikaudu 300 mg tsinki kehakaalu kg kohta
(ligikaudu 100...150-kordne inimese raviannus). Korduva annuse toksilisuse uuringud on niidanud, et
NOEL (tédheldamatu efekti tase) on ligikaudu 95 mg tsinki kehakaalu kg kohta (ligikaudu 48-kordne
inimese raviannus).

Kaalukad toendid in vitro ja in vivo uuringutest néitavad, et tsingil puudub kliiniliselt oluline
genotoksilisus.

Erinevate tsingisooladega labiviidud uuringud kahjuliku toime kohta reproduktiivsusele ei ndidanud
kliiniliselt olulist toksilist mdju embriiole ega lootele ega teratogeensust.

Tsinkatsetaatdihiidraadiga ei ole traditsioonilisi kantserogeensuse uuringuid lébi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Kapsli sisu

maisitarklis
magneesiumstearaat
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Kapsli kest
zelatiin
titaandioksiid (E171)
piikeseloojangukollane FCF (E110)
Triikitint
must raudoksiid (E172)
Sellak
6.2 Sobimatus
Ei ole kohaldatav.
6.3 Kaolblikkusaeg
3 aastat.
6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Valge korgtihedast poliietiileenist pudel poliipropiileenist ja kdrgtihedast poliietiileenist sulguriga,
sisaldab ka téidist (puuvillvatikeerud). Iga pudel sisaldab 250 kapslit.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erindouded puuduvad

7.  MUUGILOA HOIDJA
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/04/286/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 13. oktoober 2004

Miiiigiloa uuendamise kuupéev: 13. oktoober 2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
https:/www.ema.europa.eu
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Prantsusmaa

vOi

Recordati Rare Diseases

Eco River Parc

30, rue des Peupliers

F-92000 Nanterre

Prantsusmaa

Ravimi triikkitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel viljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 15ik 4.2)

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

Miiiigiloa hoidja peab informeerima Euroopa Komisjoni kdesoleva otsusega loa saanud ravimite
turustusplaanidest.

. Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on séitestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Ei kohaldata.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI PAPPKARP JA PUDELISILT (Wilzin 25 mg kévakapslid)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wilzin 25 mg kdvakapslid
tsink

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kdvakapsel sisaldab 25 mg tsinki (mis vastab 83,92 mg tsinkatsetaatdihiidraadile).

| 3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

250 kdvakapslit.

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
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Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Prantsusmaa

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/04/286/001

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wilzin 25 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI PAPPKARP JA PUDELISILT (Wilzin 50 mg kévakapslid)

| 1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Wilzin 50 mg kdvakapslid

tsink

| 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kdvakapsel sisaldab 50 mg tsinki (mis vastab 167,84 mg tsinkatsetaatdihiidraadile)

| 3.

ABIAINED

Sisaldab E110. Lisateavet lugege pakendi infolehest.

4.

RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

250 kdvakapslit.

| 5.

MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
| 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Prantsusmaa

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/04/286/002

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Wilzin 50 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viéotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Wilzin 25 mg kovakapslid
Wilzin 50 mg kovakapslid
tsink

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Wilzin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Wilzin’i kasutamist
Kuidas Wilzin’it kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas X’1i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R R

1. Mis ravim on Wilzin ja milleks seda kasutatakse
Wilzin kuulub jargmisse ravimiterithma: mitmesugused seedeelundkonna ja ainevahetuse tooted.

Wilzin on néidustatud Wilsoni tdve, haruldase périliku vaseeritumishéire, raviks. Toidus sisalduv
vask, mis ei saa normaalselt erituda, ladestub kdigepealt maksa ja seejarel teistesse elunditesse, néiteks
silmadesse ja ajju. See voib pohjustada maksakahjustusi ja neuroloogilisi héireid.

Wilzin blokeerib vase imendumise sooltest, takistades sellega selle kandumist verre ja edasist
ladestumist kehas. Imendumata vask viljub seejérel roojaga.

Wilsoni tobi piisib patsiendil kogu elu jooksul, mistottu seda ravi vajatakse elu 16puni.

2. Mida on vaja teada enne Wilzin’i kasutamist

Wilzin’it ei tohi kasutada
- kui olete tsingi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Wilzin’i votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Wilzin’it ei ole tavaliselt soovitatav kasutada Wilsoni tdve ndhtude ja siimptomitega patsientidel ravi
alustamiseks selle toime aeglase alguse tottu.

Kui teid ravitakse praegu mone muu vasevastase ainega, néiteks penitsillamiiniga, v3ib arst lisada ravi
Wilzin’iga enne eelmise ravi 1dpetamist.

Nagu muudegi vasevastaste ainete, nditeks penitsillamiini puhul, vdivad teie stimptomid pérast ravi
alustamist halveneda. Sellisel juhul peate sellest arstile teatama.

Teie seisundi ja ravi jalgimiseks teeb arst teile regulaarselt vere- ja uriinianaliiiise. See tagab, et
saaksite adekvaatset ravi. Jdlgimise tulemusena voib selguda, et ravi on ebapiisav (iileméérane
vasesisaldus) voi ileméirane (vasevaegus), mis vdivad molemad olla kahjulikud, eriti kasvavatele
lastele ja rasedatele.
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Ebatavalise lihaste norkuse voi ebanormaalse tunde korral jasemetes radkige sellest arstile, sest see
vOib olla mérk liigsest ravist.

Muud ravimid ja Wilzin

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Palun konsulteerige arstiga enne muude ravimite kasutamist, mis voivad Wilzin’i toimet véhendada,
nditeks raud, kaltsiumilisandid, tetratsiikliinid (antibiootikumid) vdi fosfor. Wilzin voib seevastu
vihendada monede ravimite, néiteks raua, tetratsiikliinide, fluorokinoloonide (antibiootikumid) toimet.

Wilzin koos toidu ja joogiga

Wilzin’it tuleb votta tithja kohuga, sodgiaegadest eraldi. Toidu kiudained ja eriti mdned piimatooted
aeglustavad tsingisoolade imendumist. Monedel patsientidel on péarast hommikust annust seedehéired.
Kui see on nii ka teiega, arutage seda arstiga, kes teie Wilsoni tdbe ravib.

Seda korvaltoimet voib vihendada péeva esimese annuse edasililkkamisega keskhommikule
(hommikus6dgi ja 16unasdogi vahelisele ajale). Seda voib vihendada ka Wilzin’i esimese annuse
sissevOtmisega vihese koguse valku sisaldava toiduga, néiteks lihaga (kuid mitte piimaga).

Rasedus ja imetamine

Palun konsulteerige arstiga, kui soovite rasestuda. Véga tihtis on vasevastast ravi raseduse ajal jatkata.
Kui rasestute Wilzin’iga ravi ajal, otsustab arst, milline ravi ja milline annus sobivad teie seisundiga
kdige paremini.

Wilzin’iga ravi ajal tuleb imetamisest hoiduda. Palun arutage seda oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ravimi toimet autojuhtimise ja masinatega toGtamise voimele ei ole uuritud.

Wilzin sisaldab piikeseloojangukollast FCF (E110)
Wilzin 50 mg kdvakapslid sisaldavad péikeseloojangukollast FCF (E110), mis vdib pohjustada
allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Wilzin’it kasutada

Kasutage seda ravimit alati tidpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Erinevate annustamisskeemide tarbeks on Wilzin saadaval 25 mg
voi 50 mg kdvakapslitena.

o Tiiskasvanutele:
Tavaline annus on Wilzin 50 mg 1 kdvakapsel (voi Wilzin 25 mg 2 kdvakapslit) kolm korda
paevas, maksimaalne annus Wilzin 50 mg 1 kdvakapsel (vdi Wilzin 25 mg 2 kdvakapslit) viis
korda paevas.
e Lastele ja noorukitele:
Tavaline annus on:
- vanuses 1 kuni 6 aastat: Wilzin 25 mg 1 kdvakapsel kaks korda pievas
- vanuses 6 kuni 16 aastat, kui kehakaal on alla 57 kg: Wilzin 25 mg 1 kdvakapsel kolm
korda péevas
- alates 16. eluaastast voi kui kehakaal on iile 57 kg: Wilzin 25 mg 2 kovakapslit voi
Wilzin 50 mg 1 kdvakapsel kolm korda pievas.

Votke Wilzin’it alati tithja kdhuga, vihemalt {iks tund enne voi 2-3 tundi parast sdoki.
Kui te hommikust annust hésti ei talu (vt 161k 4), voib selle edasi liikkata keskhommikuni,
hommikus6ogi ja 10unasdogi vahelisele ajale. Wilzin’it on vdimalik vdtta sisse ka vihese
valgukogusega, niiteks lihaga.

Kui teile on méératud Wilzin koos mdne teise vasevastase ainega, nditeks penitsillamiiniga, jatke
nende kahe ravimi manustamise vahele vihemalt 1 tund.
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Wilzin’i manustamiseks lastele, kes ei suuda kapsleid alla neelata, avage kapsel ja segage pulber
véhese veega (mida voib maitsestada suhkru voi siirupiga).

Kui te votate Wilzin’it rohkem, kui ette ndhtud
Kui te votate Wilzin’it rohkem, kui teile on médratud, voib tekkida iiveldus, oksendamine ja

pearinglus. Sellisel juhul peate kiisima arstilt nou.

Kui te unustate Wilzin’it votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuid koigil neid ei teki.

Korvaltoimed esinevad teatud sagedustega ning need on méairatletud jargmiselt:

e Viga sage:ilmneb 1-1 kasutajal 10-st

e Sage: ilmneb 1-1 kuni 10-1 kasutajal 100-st

e Aeg-ajalt: ilmneb 1-1 kuni 10-1 kasutajal 1000-st

e Harv: ilmneb 1-1 kuni 10-1 kasutajal 10 000-st

e Viga harv: ilmneb véhem kui 1-1 kasutajal 10 000-st

e Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
Sage:

e Pérast Wilzin’i sissevotmist voib tekkida maodrritus, eriti ravi algul.
e Teatatud on muutustest vereanaliiiisides, sealhulgas mdnede maksa ja kdhundérme enstiiimide
tasemetes.

Aeg-ajalt:
e Voib esineda punaste ja valgete vererakkude vihenemine.

Kérvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V. lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas X’i siilitada

e Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

e Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pudelil ja pappkarbil pérast
EXP. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

e  Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6.  Pakendi sisu ja muu teave
Mida Wilzin sisaldab
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Toimeaine on tsink. Uks kdvakapsel sisaldab 25 mg tsinki (mis vastab 83,92 mg
tsinkatsetaatdihiidraadile) vai 50 mg tsinki (mis vastab 167,84 mg tsinkatsetaatdihiidraadile). Abiained
on maisitarklis ja magneesiumstearaat. Kapsli kest sisaldab zelatiini, titaandioksiidi (E171) ja kas
briljantsinist FCF (E133) Wilzin 25 mg puhul voi pdikeseloojangukollast FCF (E110) Wilzin 50 mg
puhul. Triikitint sisaldab musta raudoksiidi (E172) ja Sellakit.

Kuidas Wilzin vilja niieb ja pakendi sisu

Wilzin 25 mg on veesinine kdvakapsel mérgistusega ,,93-376”. Wilzin 50 mg on oranz lidbipaistmatu
kovakapsel mérgistusega ,,93-377.

Ravim on saadaval 250 kovakapsliga poliietiileenpudelites, mis on suletud poliipropiileenist ja
polietiileenist sulguriga. Pudelis on ka tiidisvatt.

Miiiigiloa hoidja

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Prantsusmaa

Tootja

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Prantsusmaa

vOl1

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Recordati Recordati AB.

Tél/Tel: +32 2 46101 36 Tel: +46 8 545 80 230
Svedija

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Recordati Rare Diseases Recordati

Tem.: +33 (0)1 47 73 64 58 Tél/Tel: +32 2 46101 36

OpaHuus Belgique/Belgien

Ceska republika Magyarorszag

Recordati Rare Diseases Recordati Rare Diseases

Tel: +33 (0)1 47 73 64 58 Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Francie Franciaorszag

Danmark Malta

Recordati AB. Recordati Rare Diseases

TIf.: +46 8 545 80 230 Tel: +33 1 47 73 64 58

28



Sverige

Deutschland

Recordati Rare Diseases Germany GmbH

Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Rootsi

EALGda

Recordati Rare Diseases
TnA: +33 147 73 64 58
ToAlia

Espaiia

Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.

Tel: +34 91 659 28 90

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Ireland

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
France

Island

Recordati AB.
Simi:+46 8 545 80 230
Svipjod

Italia
Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
TnA : +33 147 73 64 58
ToAlia

Latvija

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Zviedrija

Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge
Recordati AB.
TIf : +46 8 545 80 230

Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH

Tel: +49 731 140 554 0
Deutschland

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal
Recordati Rare Diseases SARL
Tel: +351 21 432 95 00

Romania

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franta

Slovenija

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuzsko

Suomi/Finland
Recordati AB.
Puh/Tel : +46 8 545 80 230

Sverige
Sverige

Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230
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Infoleht on viimati uuendatud

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel https://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.
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