I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Cuprior 150 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
150 mg trientinnek megfeleld trientin-tetrahidrokloridot tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta
Sarga, 16 mm x 8 mm-es, hosszukas filmtabletta, mindkét oldalan bemetszéssel.

A tabletta egyenld adagokra oszthato.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Cuprior a Wilson-kér kezelésére javallott olyan felnétteknél, serdiiloknél és 5 éves vagy idosebb
gyermekeknél, akik nem toleraljak a D-penicillamin-kezelést.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést kizarolag a Wilson-kor kezelésében tapasztalattal rendelkezd szakorvos kezdheti meg.

Adagolas

A kezd6 adag altalaban megfelel a tartomany legalacsonyabb dozisanak, ezt kdvetéen pedig a beteg
altal adott klinikai valasznak megfelel6en kell az adagot személyre szabni (lasd 4.4 pont).

Felndttek
A javasolt adag naponta 450 mg és 975 mg (3 és 6 ¢és fél filmtabletta) kozott van, 2-4 részre osztva.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél a kezd adag az életkortol fliggden alacsonyabb, mint felnétteknél, és a testtomeg
alapjan szamithato ki. Ezt kdvetéen az adagot a tapasztalt klinikai valasznak megfelelden kell
beallitani (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok (= 5 éves kortol 18 éves korig)
Az adag altalaban naponta 225 mg és 600 mg (masfél és 4 filmtabletta) kozott van, 2-4 részre osztva.

5 évesnél fiatalabb gyermekek
A trientin hatdsossagat és biztonsagossagat 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem igazoltak.
A gyogyszerforma nem alkalmas az 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazasra.

A Cuprior javasolt adagjat trientin bazis milligrammos mennyiségében adjak meg (vagyis nem a
trientin-tetraklorid s6 milligrammos mennyiségében).



Kiilonleges betegcsoportok
Idosek
Idos betegeknél nem sziikséges a d6zis modositasa.

Vesekdrosodas
A vesekarosodasban szenvedd betegeknél korlatozott mennyiségii informéaci6 all rendelkezésre.
Ezeknél a betegeknél nincs sziikség kiilon dozismodositasra (lasd 4.4 pont).

Az alkalmazas modja

A Cuprior szajon at alkalmazando. A filmtablettat vizzel kell lenyelni. A filmtablettan 1év6 bemetszés
mentén sziikség esetén a tabletta egyenld adagokra oszthato, ami biztositja a pontosabb adagolast,
illetve megkonnyiti az alkalmazast.

Fontos, hogy a Cuprior-t éhgyomorra vegyék be, legalabb egy oraval az étkezés eldtt vagy két oraval
utana, és legalabb egy oraval minden mas gyogyszer, étel vagy tej fogyasztasa el6tt vagy utan (1asd
4.5 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Elévigyazatossag javasolt, amikor egy masik trientin készitményrol allitjak at a beteget, mivel a
trientin-bazisban kifejezett adagok nem feltétleniil egyenértékiiek (lasd 4.2 pont).

A trientin egy kelatképz6 szer, amelyrdl kimutattak, hogy csokkenti a szérum vasszintet. Vashianyos
anaemia esetén vaspotlasra lehet sziikség, amelyet eltérd idopontban kell alkalmazni (1asd 4.5 pont).

Nem javasolt a trientin és cink kombinacidja. Csupan korlatozott adatok allnak rendelkezésre az
egyideju alkalmazassal kapcsolatosan, és nincs az adagolasra vonatkozo specifikus javaslat.

A korabban D-penicillaminnal kezelt betegeknél a késobbi trientin-kezelés alatt lupus-szerii
reakciokrol szamoltak be, azonban nem lehet meghatarozni, hogy a trientinnek van-e oki szerepe
ebben.

Monitorozas

A Cuprior-ral kezelt betegeknek rendszeres orvosi feliigyelet alatt kell allniuk, és az adag
optimalizalasa érdekében monitorozni kell a tiinetek €s a rézszint megfeleld kontrolljat (lasd 4.2 pont).

A fenntart6 kezelés célja a szérumban a szabad réz szintjének elfogadhat6 hatarok kozott tartasa. A
kezelés monitorozasara a legmegbizhatobb mutat6 a szérum szabad rézszint, amelyet a teljes rézszint
és a ceruloplasminhoz kotott réz kiilonbségébdl szamitanak ki (a szérumban a szabad réz normal
szintje altaldban 100-150 mikrogramm/l k6zo6tt van).

A kezelés alatt mérhetd a réz vizelettel torténo kivalasztasa. Mivel a kelatképzokkel végzett kezelés a
vizelet rézszintjének ndvekedéséhez vezet, ez nem vagy nem feltétleniil ad megfeleld képet a
szervezetben a tobblet rézterhelésrol, azonban a terapias compliance hasznos mérdszadma lehet.

A kelatképzo terapia elején a kezelésre adott, kezdeti valasz sordn a szérumban a szabad réztobblet
miatt a klinikai tiinetek sulyosbodasa fordulhat eld, beleértve a neurologiai allapot romlasat is. Az
adag optimalizalasa, illetve sziikség esetén a kezelés személyre szabasa érdekében szoros
monitorozasra van sziikség.



Kiilonleges betegcsoportok

A talzott kezelés a rézhiany kockazatat hordozza magaban. Figyelni kell a tulzott kezelés jeleire,
kiilonosen akkor, ha a rézigény valtozhat, példaul terhességben (1asd 4.6 pont) és gyermekeknél,
akiknél a megfelel6 novekedés és mentalis fejlédés érdekében a rézszint megfeleld szabalyozasa
sziikséges.

A trientinnel kezelt, vesekarosodasban szenvedd betegeket rendszeres orvosi feliigyelet alatt kell
tartani a tlinetek €s a rézszint megfeleld ellenérzése érdekében. Ezeknél a betegeknél javasolt a
vesefunkcio szoros monitorozasa is (1asd 4.2 pont).

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A trientinrél megallapitottak, hogy — feltehetéen a felszivodas gatlasa révén — csokkenti a szérum
vasszintet, ezért vaspotlasra lehet sziikség. Mivel a vas és a trientin megakadalyozhatjak egymas
felszivodasat, a vaspoétlasra szolgalo készitményt a trientin alkalmazasat kovetoen legalabb két ora
elteltével szabad csak bevenni.

Mivel a trientin szajon at bevéve csak kis mértékben szivodik fel, és elsddleges hatdsmodja szisztémas
expoziciot igényel (1asd 5.1 pont), fontos, hogy a filmtablettat éhgyomorra, étkezés eldtt legalabb egy
oraval vagy utana két oraval, tovabba minden egyéb gydgyszer, étel vagy tej fogyasztasa elott vagy
utan egy oraval vegyék be (lasd 4.2 pont). Ez maximalizalja a trientin felszivodasat, és csokkenti
annak val6sziniiségét, hogy a gydgyszer a bélrendszerben talalhaté fémekhez kotédik. Etelinterakcios

c ey

kifejtett hatasa.

Bar nincs bizonyiték arra, hogy a kalcium vagy magnézium tartalmt antacidumok megvaltoztatjak a
trientin hatdsossagat, elkiilonitett alkalmazasuk javasolt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A trientin terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacié all
rendelkezésre.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak, amely valosziniileg a trientin altal kivaltott
rézhiany eredménye volt (lasd 5.3 pont).

A Cuprior kizarolag az adott betegnél az eldnyok és a kezelés kockazatainak koriiltekintd mérlegelését
kovetden alkalmazhaté a terhesség alatt. A szem el6tt tartandd tényezdk kdzé tartoznak a magaval a
betegséggel tarsuld kockazatok, a rendelkezésre 4llo, alternativ kezelések kockéazata, valamint a
trientin lehetséges teratogén hatasai (lasd 5.3 pont).

Mivel a réz sziikséges a megfeleld ndvekedéshez és mentalis fejlédéshez, dozismodositasra lehet
sziikség annak biztositasa érdekében, hogy a magzat ne szenvedjen rézhidnyban, tovabba
elengedhetetlen a beteg szoros ellendrzése (lasd 4.4 pont).



A lehetséges magzati rendellenességek felismerése és a terhesség alatt az anyai szérum rézszint
vizsgalata érdekében szorosan monitorozni kell a terhességet. Modositani kell a trientin adagjat, hogy
a szérum rézszintet a normalis tartomanyban tartsak.

A trientinnel kezelt anydk csecsemdinél sziikség esetén ellendrizni kell a szérum rézszintet.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a trientin kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve
a kockazatot nem lehet kizarni. A Cuprior alkalmazasa elétt el kell donteni, hogy a szoptatast
fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezelést6l — figyelembe véve a szoptatas
eldnyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenység
Nem ismert, hogy a trientin hatassal van-e a human termékenységre.
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Cuprior nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A trientin alkalmazasaval kapcsolatosan a leggyakrabban jelentett mellékhatas a hanyinger. Stlyos
vashianyos anaemia és sulyos colitis jelentkezhet a kezelés alatt.

A mellékhatdsok tablazatos listaja

Wilson-korban a trientin alkalmazasaval kapcsolatosan az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be.
A gyakorisagok meghatarozasa: nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 — <1/10), nem gyakori
(= 1/1000 — <1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000) nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszer Mellékhatasok

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek | Nem gyakori: Sideroblastos anaemia
¢s tlinetek Nem ismert: vashidnyos anaemia.
Emeésztérendszeri betegségek és tiinetek Gyakori: hanyinger.

Nem ismert: duodenitis, colitis (beleértve a stlyos
colitist is).

A bor és a bor alatti szovet betegségei €s Nem gyakori: borkiiités, pruritus, erythema.
tiinetei Nem ismert: urticaria.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Néhany esetben beszamoltak a trientin tuladagolasarol. A legfeljebb 20 g trientin bazis tuladagolasa
eseteiben nyilvanvald mellékhatasokrol nem szamoltak be. Trientin nagy dozisu, 40 g-os tuladagolasa
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spontan szind szédiiléshez és hanyashoz vezetett, ugyanakkor egy¢b klinikai maradvanytiinetekrol
vagy jelentOs biokémiai eltérésekrdl nem szamoltak be.

A trientin akut tiiladagolasanak nincs ellenszere.

A kronikus tuladagolas rézhianyhoz és reverzibilis szideroblasztos anaemidhoz vezethet. A
tuladagolas és a tobblet réz eltavolitasa ellendrizhetd a vizelettel torténd réziirités és a
coruloplazminhoz nem kotott réz szintje segitségével. Az adag optimalizalasa, illetve sziikség esetén a
kezelés személyre szabasa érdekében szoros ellendrzés sziikséges (lasd 4.4 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Tapcsatorna és anyagcsere egyéb gyogyszerei, tapcsatorna és anyagesere
egyéb gyogyszerei, ATC kod: A16AX12.

Hatdsmechanizmus

A trientin egy réz-kelatképzo szer, amelynek az elsédleges hatdsmechanizmusa a felszivodott réz
eliminalasa a szervezetbdl azaltal, hogy stabil komplexet képez, amely aztan a vizelettel {irtil ki. A
trientin kelatot képezhet a rézzel a bélrendszerben is, ezaltal pedig gatolhatja a réz felszivodasat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Szajon at torténd alkalmazast kdvetden a trientin felszivodasa kismértékii és valtozo a Wilson-korban
szenvedod betegeknél. A Cuprior farmakokinetikai profiljat szajon at adott, egyszeri 450 mg, 600 mg és
750 mg trientin adagolasat kovetden értékelték egészséges férfi és ndi vizsgalati alanyoknal. A trientin
plazmaszintje az alkalmazast kovetden gyorsan novekszik, median cstcsszintjét 1,25-2 ora elteltével
éri el. A trientin plazmakoncentracidja ezutan multifazisos modon csdkkent, kezdetben gyorsan,
amelyet egy lassabb eliminacids fazis kovet. Az altalanos farmakokinetikai profil férfiaknal és n6knél
hasonl6 volt, bar a férfiaknal a trientin szintje magasabb volt.

Eloszlés

A trientin megoszlasa a szervekben és szovetekben kevéssé ismert.

Biotranszformacid

A trientin két f6 metabolitta, N(1)-acetil-trietilén-tetraminna (MAT) és
N(1),N(10)-diacetil-trietilén-tetraminna (DAT) acetilalodik. A MAT szintén részt vehet a Cuprior
teljes klinikai aktivitasdban, azonban a Cuprior rézszintre kifejtett, teljes hatdsdban a MAT szerepének
mértéke még meghatarozasra var.

Eliminacio

A trientin és metabolitjai gyorsan kiiiriilnek a vizelettel, bar a trientin alacsony szintje még 20 6ra
elteltével is kimutathat6 a plazméban. A fel nem szivédott trientin a széklettel {irtil ki.

Linearitas/nem-linearitas

Embernél a plazma expoziciok lineéris kapcsolatot mutatnak a trientin oralis adagjaval.



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A trientin alkalmazasa kapcsan nyert preklinikai adatok az alabbi mellékhatasokat mutattak, amelyeket
bar a klinikai vizsgalatokban nem észleltek, de az allatkisérletekben a human klinikai expozicids

szintekhez hasonld expozicios szinteknél jelentkeztek, €s amelyek klinikai jelentdséggel birhatnak:

Ismételt adagolasu dézistoxicitas

Egereknél ivovizben alkalmazva a trientin a tiid6 interstitium gyulladasanak és a maj periportalis
figyeltek meg. Himeknél csokkent a vese- €s a testtomeg, valamint a renalis citoplazmatikus
vacuolisatio gyakorisdga is. A NOAEL-t (mellékhatast még nem okoz6 szint) himeknél koriilbeliil

92 mg/kg/nap, ndstényeknél pedig 99 mg/kg/nap adagban hataroztak meg. Legfeljebb 600 mg/kg/nap
adagu, oralis trientinnel 26 hétig kezelt patkanyoknal a szdvettani vizsgalat az alveolaris fal fibrosissal
tarsult, focalis kronikus interstitialis pneumonitis dozisfiiggd incidencidjara €s sulyossagara deritett
fényt. A tiidé mikroszkopikus elvaltozasait a perzisztens gyulladdsos reakcié vagy az alveolaris
sejtekre gyakorolt, perzisztens toxikus hatas jelének tartottdk. Tekintettel arra, hogy a trientin irritald
tulajdonsagokkal bir, azt feltételezték, hogy a megfigyelt kronikus interstitialis pneumonitist a trientin
citotoxikus hatdsa magyarazza a bronchialis epithelialis sejtekben és alveolaris pneumocitakban
torténd felhalmozodas miatt. Ezek az elvaltozasok nem voltak reverzibilisek. Patkanyoknal a NOAEL-
t ndstényeknél 50 mg/kg/nap értékben allapitottak meg, himekre vonatkozéan nem hataroztak meg
NOAEL-t.

Az ismételt dozistoxicitasi vizsgalatokban az oralisan, legfeljebb 300 mg/kg/nap trientin adaggal
kezelt kutyak neurologiai és/vagy musculosceletalis klinikai tiineteket (jaraszavar, ataxia,
végtaggyengeség, testszerte jelentkezd tremor) mutattak, amit a trientin rézszint-csokkentd
aktivitasanak tulajdonitottak. A NOAEL-t 50 mg/kg/nap értékben allapitottak meg, amely
néstényeknél 4-es, himeknél pedig 17-es biztonsagi tliréshatart eredményezett a human terapias
expoziciok felé.

Genotoxicitds
Osszességében a trientin pozitiv hatdsokat mutatott az in vitro genotoxicitasi vizsgalatokban, beleértve
az Ames-tesztet és az emldssejtekkel végzett genotoxicitasi vizsgalatokat is. /n vivo azonban a trientin

negativ volt az egér mikronukleusz teszt soran.

Reprodukcios és fejlédésre gyakorolt toxicitas

Amikor ragesalokat a vemhesség alatt trientint tartalmazo taplalékkal etettek, az embrid
felszivodasanak ¢és az idore sziiletett, koros magzatoknak gyakorisaga dozisfliggd ndvekedést mutatott.
Ezek a hatdsok valdszintileg a trientin altal kivaltott réz- és cinkhiany kévetkezményei.

Lokalis tolerancia

Az in silico adatok azt jelzik, hogy a trientin irritalo és érzékenyito tulajdonsagokkal rendelkezik. Az
érzékenyitd potencial tekintetében pozitiv eredményekrdl szamoltak be a tengerimalacokkal végzett
maximalizacios vizsgalatokban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag

Mannitol
Vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid



Glicerol-dibehenat

Filmbevonat:

Polivinil-alkohol

Talkum

Titan-dioxid (E171)

Glicerin-monokaprilokaprat (I-es tipusu)

Sarga vas-oxid (E 172)

Natrium-laurilszulfat

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

36 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

oPA/Alu/PVC//Alu buborékcsomagolas, 8 filmtabletta buborékcsomagolasonként.
Kiszerelés: 72 vagy 92 filmtabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Parizs

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1199/001 72 filmtabletta

EU/1/17/1199/002 96 filmtabletta

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. szeptember 05.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. augusztus 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felel0s gyarto(k) neve és cime

Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Franciaorszag

B. FELTE’I:ELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockédzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informdcio érkezik, amely az eldny/kockdzat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

13



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Cuprior 150 mg filmtabletta
trientin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg trientinnek megfeleld trientin-tetrahidroklorid filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
72 filmtabletta
96 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
A betegtéjékoztato elérhetd az interneten itt: QR kdd beillesztendd http://www.cuprior.com

Szajon at torténd alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A gyogyszert éhgyomorra kell bevenni, legalabb egy oraval az étkezés el6tt vagy két oraval utana, és
legalabb egy 6raval minden mas gyogyszer, étel vagy tej fogyasztasa el6tt vagy utan.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

14


http://www.cuprior.com/

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Orphalan
226 Boulevard Voltaire
75011 Parizs, Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1199/001 72 filmtabletta
EU/1/17/1199/002 96 filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cuprior 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Cuprior 150 mg filmtabletta
trientin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orphalan

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato : Informaciok a beteg szamara

Cuprior 150 mg filmtabletta
trientin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipustu gyogyszer a Cuprior és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Cuprior szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Cuprior-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cuprior-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusi gyogyszer a Cuprior és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Cuprior a Wilson-kor kezelésére alkalmazott gydgyszer, amelynek hatdanyaga a trientin.

A Wilson-kor egy orokletes betegség, amelyben a szervezet nem képes normalis modon szallitani a
rezet a testben, illetve normalis médon, a m4jbol a belekbe torténd kivalasztas révén kiiiriteni a rezet.
Ez azt jelenti, hogy az ételbdl és italbol szarmazo, kis mennyiségii réz talzott mértékben
felhalmozodik, és ez majkarosodashoz, valamint idegrendszeri problémakhoz vezethet. Ez a
gyogyszer foként azaltal fejti ki hatasat, hogy a szervezetben talalhat6 rézhez kotddik, ami aztan
lehetévé teszi, hogy ehelyett a réz kiiiriiljon a vizelettel, ezaltal a gydgyszer hozzéjarul a rézszint
csOkkentéséhez. Kotodhet a rézhez a bélrendszerben is, és ezaltal csokkenti a szervezet altal felvett
mennyiséget.

A Cuprior-t olyan felnétteknél, serdiil6knél és legalabb 5 éves gyermekeknél alkalmazzak, akik nem
toleraljak a betegség kezelésére hasznalt masik, penicillamin nevii gyogyszert.

2. Tudnivalok a Cuprior szedése elétt

Ne szedje a Cuprior-t:
- ha allergias a trientinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Cuprior szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészevel.

Amennyiben mar szedett egy masik trientin hatéanyagot tartalmazé gyogyszert, a kezeléorvosa
modosithatja a napi adagjat, a tablettak szamat vagy a napi gyogyszerbevételek szamat, ha atallitja Ont
Cuprior-kezelésre.

A kezelés megkezdése utan a tiinetei el0szor rosszabbodhatnak. Ha ez torténik, feltétleniil tajékoztassa

kezel6orvosat.

18



A kezelSorvosa rendszeresen ellendrizni fogja az On vérét és vizeletét annak biztositasara, hogy On a
helyes Cuprior-adagot kapja a tiinetek és a rézszint megfelelé szabalyozasa érdekében.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha barmilyen mellékhatas jelentkezik, mivel ez arra utalhat, hogy a
Cuprior adagjat emelni vagy csokkenteni kell.

Ez a gyogyszer csokkentheti a vas szintjét is az On vérében, és a kezeldorvosa vaspotld készitményt
irhat fel az On szamara (lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Cuprior” pontot alabb).

Amennyiben Onnek veseproblémai vannak, a kezel6orvosa rendszeresen ellendrizni fogja, hogy a
terapias adag megfeleld, és nem befolyasolja az On veséje miikddését.

A trientin és egy masik, cinket tartalmazo6 gydgyszer egyiittes alkalmazasa nem javasolt.

Lupuszhoz hasonl6 reakciokrol (a tiinetek kozott szerepelhet tartos borkitités, 1az, iziileti fajdalom és
faradtsag) szamoltak be egyes betegeknél, akiknek a kezelését egy penicillamin-készitményrdl trientin
hatbéanyagot tartalmazo gyogyszerre allitottak at. Azonban nem lehetett meghatarozni, hogy a reakcio
a trientin- vagy a korabbi penicillamin-kezelés kovetkezménye volt-e.

Gyermekek és serdiil6k

A kezelSorvosa gyakrabban fogja elvégezni az ellendrzéseket annak biztositasa érdekében, hogy az On
rézszintje a normalis ndvekedéshez és szellemi fejlédéshez megfeleld szinten maradjon.

Ez a gyogyszer 5 évesnél fiatalabb gyermekek szamara nem javasolt.

Egyéb gydgyszerek és a Cuprior
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen azt mondja el kezelGorvosanak, ha mar szed vaspotlo gyodgyszert, illetve emésztési
problémakra szolgald gyogyszereket (olyan gyodgyszerek, amelyek csokkentik az étkezés utan fellépd
kellemetlen érzést). Amennyiben ilyen gyogyszereket szed, szlikség lehet arra, hogy a Cuprior-t a nap
eltérd idépontjaban vegye be, mivel ellenkez6 esetben a Cuprior esetleg nem lesz olyan hatasos.
Amennyiben On vasp6tlo készitményt szed, {igyeljen arra, hogy legalabb két 6ra teljen el a Cuprior és
a vaspotlo készitmény bevétele kozott.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Nagyon fontos, hogy a terhesség ideje alatt folytassa a rézcsokkentd kezelést. Onnek és
kezeldorvosanak részletesen meg kell beszélnilik a kezelés elonyeit és mérlegelniiik az esetlegesen
fellépé kockazatokat. A kezeldorvosa tanacsot fog adni Onnek, hogy melyik kezelés és melyik adag a
legjobb az On helyzetében.

Amennyiben On varandds és Cuprior-t szed, a terhesség alatt végig ellendrizni fogjak a magzatra
gyakorolt hatasokat, illetve a rézszint valtozasait. Amikor a gyermeke megsziiletik, a gyermek vérében
szintén ellendrizni fogjak a rézszintet.

Nem ismert, hogy a Cuprior atjut-e az anyatejbe. Fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha On
szoptat vagy szoptatst tervez. A kezelSorvosa segiteni fog Onnek eldonteni, hogy a szoptatast hagyja
abba, vagy a Cuprior szedését allitja le, mérlegelve a szoptatas elonyeit a gyermek szempontjabol,
valamint a Cuprior-kezelés eldnyeit az anya szempontjabol. A kezelGorvosa fogja eldonteni, hogy
milyen kezelés és milyen adag a legjobb az On helyzetében.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Cuprior-nak varhatoéan nincs hatdsa az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeire.
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A Cuprior natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Cuprior-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetben, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnoéttek

Felnoéttek szamara a javasolt teljes napi adag minden életkorban 3 tabletta és 6 és fél tabletta kozotti
mennyiség naponta (0sszesen naponta 450-975 mg kozott). Ezt a teljes napi adagot 2-4 kisebb adagra
kell osztani, amelyeket a nap folyaman kell bevenni. A kezeléorvosa tajékoztatni fogja Ont, hogy hany
tablettat és milyen gyakran kell bevennie a nap folyaman. A tablettak sziikség esetén félbetorhetok.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél (5 éves kortol a 18. életév betoltéséig)

Az adag, amit On szedni fog, 4ltalaban alacsonyabb, mint egy felnétt esetében, és az On életkoratol és
teststlyatol fligg.

A szokasos teljes napi adag 225-600 mg (masfél tabletta és 4 tabletta kozotti mennyiség naponta)
kozott van, amelyet 2-4 kisebb adagra osztanak fel, amelyeket a nap folyaman kell bevenni. A
kezeléorvosa tajékoztatni fogja Ont, hogy hany tablettat és milyen gyakran kell bevennie a nap
folyaman. Sziikség esetén a tablettak felezhetok.

Amint megkezdte a kezelést, a kezel6orvosa a kezelésre adott valasz alapjan modosithatja az adagot.

A gyogyszert vizzel kell lenyelni. Ehgyomorra vegye be ezt a gyogyszert, legalabb egy 6raval az
étkezés elott vagy két oraval utana, és legalabb egy oraval minden mas gyogyszer, étel vagy tej
fogyasztasa el6tt vagy utan.

Amennyiben On vasp6tld készitményt szed, azt legalabb két 6raval a Cuprior adagjanak bevétele utan
szedje be.

Ha az eldirtnal tobb Cuprior-t vett be

Kizarélag az eléirasnak megfelelden szedje a Cuprior-t. Amennyiben tigy gondolja, hogy az eldirtnal
tobb Cuprior-t vett be, forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az el6irtnal nagyobb mennyiséget vett be, hanyinger, hanyas és szédiilés jelentkezhet.

Ha elfelejtette bevenni a Cuprior-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ne potolja a kihagyott adagot, és a
kovetkezo adagot a szokasos tervezett idopontban vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha idé6 el6tt abbahagyja a Cuprior szedését

Ez a gy6gyszer hosszu tava kezelésre szolgal. Ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy kezelSorvosa
ezt tanacsolna Onnek, még akkor sem, ha jobban érzi magat, mivel a Wilson-kor egy élethosszig tarto
betegség.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be:

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
- hanyinger

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
- borkiiités

- borpirossag (eritéma)

- viszketés

- anaemia

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem dllapithato meg)

- gyomorbantalom ¢és kellemetlen érzés, beleértve a stilyos gyomorfajdalmat (patkobél-gyulladas)

- bélgyulladas, amely példaul hasi fajdalomhoz, visszatérd hasmenéshez és véres széklethez
vezethet (vastagbél-gyulladas)

- a vérben a vorosvértestek szdmanak csokkenése az alacsony vasszint miatt (vashiany)

- csalankiiités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cuprior-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltlintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6:”) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cuprior?

- A készitmény hatéanyaga a trientin. Filmtablettanként (tabletta) 150 mg trientinnek megfeleld
trientin-tetrahidrokloridot tartalmaz.

- Az egyéb Osszetevok:

Tablettamag: mannitol, vizmentes kolloid szilicium-dioxid és glicerol-dibehenat.

Filmbevonat: polivinil-alkohol, talkum, titan-dioxid (E 171), glicerin-monokaprilokaprat (I-es tipusi),

sarga vas-oxid (E 172) és natrium-laurilszulfat (lasd 2. pont: ,,A Cuprior natriumot tartalmaz”).
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Milyen a Cuprior kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Cuprior sarga, 16 mm x 8 mm-es, hosszukas filmtabletta, mindkét oldaldn bemetszéssel.
A Cuprior 72 vagy 96 filmtablettat tartalmazo buborékcsomagolasban keriil forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Parizs

Franciaorszag

Gyarto
Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Franciaorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Az alabbi informaciokat megtalalhatja, ha az okostelefonjaval beolvassa az alabbi QR kodot, illetve az
interneten: OR kod beillesztendo http://www.cuprior.com

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.cu talalhatd. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.
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