VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Cuprior 150 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur trientin tetrahydroklorio sem jafngildir 150 mg af trientini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla)
Gul, 16 mm x 8 mm ilong filmuhtidud tafla med deiliskoru & badum hlidum.

Toflunni ma skipta 1 jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Cuprior er @tlad til medferdar vid Wilsons sjukdomi hja fullordnum, unglingum og bérnum > 5 ara
sem pola ekki medferd med D-penisillamini.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd skal einungis hafin af sérfreedileeknum med reynslu i medferd & Wilsons sjikdomi.
Skammtar

Upphafsskammturinn svarar venjulega til laeegsta skammtsins 4 skammtabilinu og sidan skal adlaga
skammtinn i samrami vi0 kliniska svorun sjiklingsins (sja kafla 4.4).

Fullordnir
Radlagdur skammtur er a bilinu 450 mg og 975 mg (3 til 6 og half filmuhtdud tafla) a dag i 2 til
4 adskildum skommtum.

Born

Upphafsskammturinn handa bérnum er minni en hja fullordnum og fer eftir aldri og kann ad vera
reiknadur ut med pvi ad nota likamspyngd. Sidan skal adlaga skammtinn i samraemi vid kliniska
svorun barnsins (sja kafla 4.4).

Born og unglingar (> 5 dra til 18 dra)
Skammturinn er venjulega 4 bilinu 225 mg og 600 mg 4 dag (1 og half til 4 filmuhudadar téflur) 1 2 til
4 adskildum skémmtum.

Bérn < 5 ara
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun trientins hja bornum < 5 ara.
Lyfjaformid hentar ekki bornum < 5 éra.

Radlagdir skammtar af Cuprior eru gefnir upp sem mg af trientini (p.e. ekki sem mg af trientin
tetrahydrokloriosalti).



Serstakir sjuklingahopar
Aldradir
Ekki er porf &4 skammtaadldogun hja 6ldrudum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi. Ekki er porf a sérstakri
skammtaadlogun hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Cuprior er @tlad til inntéku. Filmuhtdudu téflurnar skal gleypa med vatni. Filmuhtdada taflan er med
deiliskoru og ma skipta i tvo jafna helminga, ef porf krefur, til ad gefa ndkvamari skammt eda
audvelda gjof.

Mikilvaegt er ad gefa Cuprior 4 fastandi maga, a.m.k. einni klukkustund fyrir maltio eda tveimur
klukkustundum eftir maltid og a.m.k. einni klukkustund fra inntdku annarra lyfja, feedu eda mjolkur
(sjé kafla 4.5).

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varuoarreglur vio notkun

Geeta skal varudar pegar skipt er um lyfjaform trientins hja sjuklingi, par sem ekki er vist ad skammtar
sem gefhir eru upp fyrir 6bundid (base) trientin séu jafngildir (sja kafla 4.2).

Trientin er klobindiefni sem synt hefur verid fram & ad dregur Gr magni jarns i sermi. Uppbdtarjarn
getur verid naudsynlegt ef um er ad raeda jarnskortsblodleysi og skal gefa pad 4 6drum tima (sja
kafla 4.5).

Samsetning trientins og sinks er ekki radl6gd. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um samhlida
notkun og ekki er hegt ad gefa neinar sérteekar skammtaradleggingar.

Tilkynnt hefur verid um viobrégd sem likjast raudum ulfum vid sidari medferd med trientini hja
sjuklingum sem hofou adur fengid medferd med D-penicillamini, hins vegar er ekki haegt ad akvarda
hvort um orsakasamband vid trientin s¢ ad raoa.

Eftirlit

Sjuklingar sem fa Cuprior skulu vera undir reglulegu eftirliti leeknis og fylgjast skal med pvi hvort
nadst hefur videigandi stjorn & einkennum og koparmagni til ad haegt sé ad finstilla skammtinn (sja
kafla 4.2).

Markmid vidhaldsmedferdarinnar er ad vidhalda magni af frium kopar i sermi innan vidunandi marka.
Areidanlegasta adferdin til ad fylgjast med medferd er akvordun 4 magni af frium kopar i sermi sem
reiknad er ut med pvi ad nota mismuninn & milli heildarmagns kopars og kopars sem bundinn er
seruloplasmini (edlilegt magn af frium kopar i sermi er venjulega 100 til 150 mikrog/1).

Heegt er a0 maela utskilnad kopars 1 pvagi medan a medferd stendur. bPar sem klobindingarmedferd
veldur aukningu 4 koparmagni 1 pvagi, er ekki vist ad petta gefi nakvaema mynd af 6hoéflegu magni
kopars i likamanum en getur verid gagnlegur mealikvardi 4 medferdarheldni.



Versnun kliniskra einkenna, p.m.t. i taugakerfi, getur komid fram i upphafi klobindingarmedferdar
vegna 6hoflegs magns af frium kopar i sermi medan a upphafssvorun vid medferdinni stendur.
Nékvaemt eftirlit er naudsynlegt til ad finstilla skammtinn eda til ad adlaga medferdina ef porf krefur.

Sérstakir sjuklingahdpar

Ofmedhondlun felur 1 sér heettu 4 koparskorti. Fylgjast skal med birtingarmyndum ofmedhdndlunar,
sérstaklega pegar porf fyrir kopar getur breyst eins og 4 medgongu (sja kafla 4.6) og hja bérnum par
sem videigandi eftirlit med koparmagni er naudsynlegt til ad tryggja edlilegan voxt og andlegan
proska.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi sem f2 trientin purfa ad vera undir reglulegu eftirliti leeknis til ad
haegt sé ad hafa videigandi stjorn 4 einkennum og koparmagni. Einnig er malt med nanu eftirliti med
nyrnastarfsemi hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er
sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a4 milliverkunum.

Komid hefur 1 [jos a0 trientin dregur ur magni jarns i sermi, hugsanlega med pvi ad draga ur frasogi
pess, og gjof & uppbotarjarni kann ad vera naudsynleg. bar sem jarn og trientin geta hindrad frasog
hvors annars, skal taka uppbdtarjarn pegar a.m.k. tveer klukkustundir eru lidnar fra gjof trientins.

bar sem trientin frasogast illa eftir inntéku og adalverkunarhatturinn krefst alteekrar Gtsetningar pess
(sja kafla 5.1), er mikilveegt ad filmuhududu toéflurnar séu teknar 4 fastandi maga a.m.k. einni
klukkustund fyrir maltid eda 2 klukkustundum eftir maltidir og a.m.k. einni klukkustund fra inntoku
annarra lyfja, feedu eda mjolkur (sja kafla 4.2). betta hamarkar frasog trientins og dregur tr likum & ad
lyfid bindist malmum i faedu i meltingarveginum. Hins vegar hafa engar rannsoknir a4 milliverkunum
verid gerdar og pvi er umfang fedudhrifa 4 alteeka utsetningu trientins ekki pekkt.

bratt fyrir ad engar visbendingar liggi fyrir um ad syrubindandi lyf med kalsium eda magnesium breyti
verkun trientins, er god regla ad adskilja gjof peirra.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun trientins & medgongu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir a4 a&xlun, sem voru liklega afleiding af koparskorti af voldum
trientins (sja kafla 5.3).

Eingongu skal nota Cuprior 4 medgongu eftir itarlegt mat 4 avinningi og ahattu af medfero hja
vidkomandi sjuklingi. Pattir sem hafa parf i huga eru m.a. ahetta i tengslum vid sjukddéminn sjalfan,
haettan af 60rum medferdum sem eru i bodi og hugsanleg vanskdpunarvaldandi ahrif trientins (sja
kafla 5.3).

bar sem kopar er naudsynlegur fyrir edlilegan voxt og andlegan proska, getur adlogun skammta verid
naudsynleg til ad tryggja ad fostrid verdi ekki fyrir koparskorti og mikilvagt er ad hafa naid eftirlit
med sjuklingnum (sja kafla 4.4).



Fylgjast skal naid med medgongunni til ad greina hugsanleg fravik hja fostrinu og til ad meta magn
kopars 1 sermi modurinnar alla medgonguna. Adlaga skal skammt trientins til ad halda magni kopars 1
sermi innan edlilegra marka.

Fylgjast skal med koparmagni i sermi hja bornum maedra sem f4 medferd med trientini par sem vio 4.
Brjostag)of

Ekki er pekkt hvort trientin skilst t 1 brjostamjolk. Ekki er heegt ad utiloka heettu fyrir born sem eru a
brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og

akveda a grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda heetta/stoova timabundid medferd med
Cuprior.

Frjosemi

Ekki er pekkt hvort trientin hafi ahrif & frjosemi hja monnum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Cuprior hefur engin eda overuleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggi

Algengasta aukaverkun trientins er 6gledi. Alvarlegt jarnskortsblodleysi og alvarleg ristilbdlga geta
komid fram medan a4 medferd stendur.

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun trientins vido Wilsons sjukdémi.

Tidni er skilgreind sem: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til
<1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt
(ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Flokkun eftir Aukaverkanir
liffeerum
Bl160 og eitlar Sjaldgeefar: Jarnkimfrumublodleysi (sideroblastic anaemia)
Tidni ekki pekkt: jarnskortsblooleysi
Meltingarfeeri Algengar: 6gledi.
Tioni ekki pekkt: skeifugarnarbolga, ristilbolga (par meo talin alvarleg
ristilbolga).
Hud og undirhid Sjaldgeefar: utbrot, kladi, rodi.
Tioni ekki pekkt: ofsaklaoi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt hefur verid um einstok tilvik ofskémmtunar trientins. I tilvikum par sem allt ad 20 g af
trientinbasa voru tekin inn var ekki tilkynnt um neinar augljosar aukaverkanir. Mjog mikil
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ofskommtun, 40 g af trientinbasa, leiddi til sundls og uppkasta sem voru sjalftakmarkandi
(self-limiting) og engir adrir kliniskir fylgikvillar eda mikilveegar lifefnafraedilegar breytingar voru
tilkynntar.

Ekkert moteitur er til vid bradaofskommtun trientins.

Langvinn ofmedhondlun getur valdid koparskorti og afturkreefu jarnkimfrumublodleysi (sideroblastic
anaemia). Haegt er a0 fylgjast med ofmedhondlun og 6hoflegri fjarlaegingu kopars med pvi ad nota
magn utskilins kopars og kopars sem bundinn er sertloplasmini. Nakvaemt eftirlit er naudsynlegt til ad
finstilla skammtinn eda adlaga meodferd ef porf krefur (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur meltingarfzera- og efnaskiptalyf, ymis meltingarfaera- og efnaskiptalyf,
ATC flokkur: A16AX12.

Verkunarhattur

Trientin er kopar-klobindiefni og adalverkunarhattur pess er ad ttskilja frasogadan kopar tr
likamanum med pvi ad mynda stédugan floka med kopar sem skilst sidan ut med pvagi. Trientin getur
einnig klobundid kopar i meltingarveginum og pannig hindrad frasog kopars.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Frasog trientrins eftir inntdku er litid og breytilegt hja sjuklingum med Wilsons sjukdém. Lyfjahvorf
Cuprior hafa verid metin eftir stakan 450, 600 mg og 750 mg skammt af trientini til inntdku hja
heilbrigdum koérlum og konum. Plasmagildi trientins haekka hratt eftir gjof og na hamarki eftir 1,25 til
2 klst. ad midgildi. Plasmapéttni trientins leekkadi sidan 4 margfasa hatt, fyrst hratt en sidan tok vid

hzagari brotthvarfsfasi. { heildina voru lyfjahvorfin svipud hja korlum og konum, p6 voru gildi trientins
heerri hja korlum.

Dreifing

Litid er vitad um dreifingu trientins i liffzeri og vefi.

Umbrot

Tientin er asetylad 1 tvd meginumbrotsefni, N(1)-asetyltrietylentetramin (MAT) og N(1), N(10)-
diasetyltrietylentetramin (DAT). MAT kann einnig ad taka patt i kliniskri heildarvirkni Cuprior, hins
vegar hefur umfang MAT 4 heildarahrif Cuprior & koparmagn ekki verid akvardad.

Brotthvarf

Trientin og umbrotsefni pess skiljast hratt it med pvagi, pratt fyrir pad ma enn greina lag gildi trientins
i plasma eftir 20 klst. Ofrasogad trientin skilst ut med haegdum.

Linulegt/6linulegt samband

Plasmautsetning hja ménnum hefur synt fram a linulegt samband vi0 skammta af trientini til inntdku.



5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar med trientini hafa synt fram 4 aukaverkanir sem ekki komu fram 1 kliniskum
rannsoknum en saust hja dyrum vid skdmmtun sem er svipud medferdarskommtun og skipta

hugsanlega mali vid kliniska notkun, og voru sem hér segir:

Eiturverkanir eftir endurtekna skammta

[ masum sem fengu trientin med drykkjarvatninu, kom fram aukin tidni bélgu i millivef lungna og
fituiferd i jadarporti (periportal) lifrar. Blodmyndandi frumufjolgun sast i milta hja karldyrum. Pyngd
nyrna og likamspyngd var leekkud hja karldyrum sem og tioni umfrymisbundinnar blédrumyndunar i
nyrum. Moérk um engin merkjanleg, skadleg dhrif (NOAEL) voru akvordud u.p.b. 92 mg/kg/dag hja
karldyrum og 99 mg/kg/dag hja kvendyrum. Hja rottum sem fengu skammta af trientini til innt6ku
sem voru allt ad 600 mg/kg/dag 1 26 vikur syndi vefjameinafredileg greining fram 4 skammtahada
tioni og alvarleika stadbundinnar, langvarandi millivefslungnabdlgu asamt bandvefsmyndun 1
lungnablddruveggjum. Smasaju breytingarnar i lungunum voru taldar til marks um vidvarandi
bolgusvorun eda vidvarandi eiturdhrif & frumur 1 lungnablodrum. A9 teknu tilliti til pess ad trientin
hefur ertandi eiginleika, var talid ad haegt veri ad utskyra langvarandi millivefslungnabdlgu med
frumudrepandi ahrifum trientins vid uppséfnun pess 1 pekjufrumum i berkjum og lungnablédrufrumur.
bessar nidurstoour voru ekki afturkreefar. NOAEL hja rottum voru aatlud 50 mg/kg/dag hja
kvendyrum, NOAEL voru ekki stadfest hja karldyrum.

Hj4 hundum sem fengu skammta af trientini til inntéku sem voru allt ad 300 mg/kg/dag komu fram
klinisk einkenni fra taugakerfi og/eda stodkerfi (6edlilegt gdngulag, slingur, veikburda utlimir,
likamsskjalfti) i rannsoknum & eiturverkunum vid endurtekna skammta sem rekja ma til kopareydandi
virkni trientins. NOAEL voru akvoroud vid 50 mg/kg/dag sem leidir af sér 6ryggismdrk sem eru u.p.b.
4 hja karldyrum og 17 hja kvendyrum gagnvart leeknanlegum skdmmtum hja moénnum.

Eiturverkanir & erfoaefni

A heildina litid hefur trientin synt jakvaed ahrif 1 in vitro rannséknum 4 eiturverkunum & erfdaefni, par
a medal 1 Ames profinu og profunum & eiturverkunum a erfdaefni i spendyrafrumum. /n vivo var
trientin po neikveett 1 6rkjarnaprofi 4 masum.

Eiturverkanir 4 a&exlun og proska

begar nagdyr voru f6drud alla medgonguna a fedi sem innihélt trientin, syndi tidni fosturvisnunar og
tioni 6edlilegra fostra i lok medgongu fram 4 skammtahada aukningu. Pessi ahrif eru hugsanlega
vegna kopar- og sinkskorts af véldum trientins.

Stadbundid pol

In silico gdgn gera rad fyrir ad trientin hafi ertandi og ofnemisvaldandi eiginleika. Tilkynnt var um
jékvadar nidurstddur hvad vardar hugsanlega nemingu i hdmorkunarpréfunum a naggrisum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Mannitol

Vatnsfri kisilkvoda
Glyseroldibehenat



Filmuhud t6flunnar

Polyvinylalkohol

Talkum

Titandioxid (E 171)

Glyserolménokaprylokaprat

Jarnoxiogult (E 172)

Natriumlaristlfat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

36 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

oPA/al/PVC/al pynnupakkningar, hver pynnupakkning inniheldur 8 filmuhtidadar t6flur.
Pakkningasteerdir: 72 eda 96 filmuhtdadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Paris

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1199/001 72 filmuhudadar toflur

EU/1/17/1199/002 96 filmuhudadar toflur

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 5. september 2017

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. agtst 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.



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

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahettustjornun:
* AOJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
» begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Cuprior 150 mg filmuhaodadar toflur
trientin

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur trientin tetrahydroklorio sem jafngildir 150 mg af trientini.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuduo tafla
72 filmuhudadar toflur
96 filmuhudadar toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Fylgisedil ma finna 4 netinu & QR-k4di skal fylgja http://www.cuprior.com

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Takid 4 fastandi maga, a.m.k. einni klukkustund fyrir maltid eda tveimur klukkustundum eftir maltio
og a.m.k. einni klukkustund fra inntdku annarra lyfja, feedu eda mjolkur.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Orphalan
226 Boulevard Voltaire
75011 Paris, Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1199/001 72 filmuhadadar toflur
EU/1/17/1199/002 96 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cuprior 150 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITI LYFS

Cuprior 150 mg filmuhaodadar toflur
trientin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Orphalan

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Cuprior 150 mg filmuhtuodadar to6flur
trientin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cuprior og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cuprior

Hvernig nota & Cuprior

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cuprior

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Cuprior og vid hverju pad er notad
Cuprior er lyf sem notad er til medferdar & Wilsons sjukdéomi og inniheldur virka efnid trientin.

Wilsons sjukdomur er arfgengt astand par sem likaminn getur ekki flutt kopar um likamann &
venjulegan hatt eda fjarlegt kopar 4 venjulegan hatt med seytingu fra lifur inn 1 meltingarveginn. betta
pydir ad pad litla magn af kopar sem faest r mat og drykk safnast upp i 6héflegt magn og getur valdid
lifrarskemmdum og truflunum i taugakerfi. Lyfid verkar adallega med pvi ad bindast kopar i
likamanum sem sidan gerir pad ad verkum ad hann tutskilst med pvagi, sem hjalpar til vio ad draga ar
magni kopars. bad getur einnig tengst kopar i meltingarveginum og dregur pannig ur magninu sem
tekid er upp i likamann.

Cuprior er gefid fulloronum, unglingum og bérnum 5 4ra og eldri sem pola ekki annad lyf sem notad
er til a0 medhdndla sjukdoéminn, sem kallast penicillamin.

2. Adur en byrjad er ad nota Cuprior
Ekki ma nota Cuprior
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir trientini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraeedingi adur en Cuprior er notad.

Ef pbu notar annad lyf sem inniheldur trientin gaeti l&eknirinn breytt dagskammtinum, fjolda taflna eda
fjolda skipta sem pu tekur lyfid a dag pegar skipt er yfir i medferd med Cuprior.

Einkennin geta versnad fyrst eftir ad medferdin er hafin. Ef petta gerist, verour pu ad segja lekninum
fra pvi.

Leaeknirinn tekur reglulega bl6o- og pvagprufur til ad tryggja ad pu fair réttan skammt af Cuprior til ad
haegt s¢ ad hafa stjorn & einkennunum og koparmagninu.
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bu skalt lata leekninn vita ef pt feerd einhverjar aukaverkanir, pvi pad getur bent til pess ad auka eda
minnka purfi skammtinn af Cuprior.

Lyfi0 getur einnig dregid Gr magni jarns 1 bl6dinu og hugsanlegt er ad leeknirinn avisi uppbodtarjarni
(sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Cuprior* hér 4 eftir).

Ef bt ert med nyrnasjukdom, mun leeknirinn fylgjast reglulega med pvi ad medferdarskammturinn sé
réttur og hafi ekki ahrif 4 nyrnastarfsemina.

Samhlidamedferd med trientini og 60ru lyfi sem inniheldur sink er ekki radlogo.

Tilkynnt hefur verid um viobrogd sem likjast raudum tlfum (einkenni geta m.a. verid vidvarandi
utbrot, hiti, lidverkir og preyta) hja sumum sjuklingum sem skipt hafa yfir i lyf sem inniheldur trientin
eftir ad hafa notad lyf sem inniheldur penicillamin. Hins vegar var ekki hagt ad dkvarda hvort
vidbrogdin voru vegna trientins eda fyrri medferdar med penicillamini.

Born og unglingar

Laeknirinn mun hafa eftirlit oftar til ad tryggja ad magn kopars haldist i videigandi magni fyrir
eOlilegan voxt og andlegan proska.

Lyfi0 er ekki &tlad bérnum yngri en 5 ara.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Cuprior
Latio leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Einkum verdur pu ad segja lekninum fra pvi ef pu tekur uppbotarjarn eda syrubindandi lyf (Iyf sem
draga Ur 60pegindum eftir maltidir). Ef pu tekur pessi lyf geetir pu purft ad taka Cuprior 4 6drum tima
dagsins, annars er ekki vist ad Cuprior verki eins vel. Ef pu tekur uppboétarjarn skaltu ganga Gr skugga
um ad a.m.k. tveer klukkustundir séu lidnar fra toku Cuprior pegar pu tekur uppboétarjarnio.

Medganga og brjoéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja la&kninum
adur en lyfid er notad.

Mjog mikilvaegt er ad halda afram meoferd til ad draga ur magni kopars 4 medgongu. bu skalt raeda
hugsanlegan avinning af medferdinni vid leekninn og ihuga hugsanlega ahzttu. Laeknirinn mun
radleggja pér hvada meodferd og skammtur 4 best vid 1 pinu tilviki.

Ef pt ert pungud og tekur Cuprior, verdur fylgst med pér alla medgdnguna hvad vardar hugsanleg
ahrif 4 barnid eda breytingar & magni kopars. Pegar barnid fadist, verdur einnig fylgst med magni
kopars 1 bl6di barnsins.

Ekki er pekkt hvort Cuprior geti borist 1 brjostamjolk. Mikilvaegt er ad lata lekninn vita ef pu ert med
barn a brjosti eda hefur hug 4 pvi. Laknirinn mun pa hjalpa pér ad akveda hvort hatta eigi brjostagjof
eda heetta toku Cuprior, midad vid kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning af Cuprior fyrir

modurina. Laknirinn mun akveda hvada medferd og skammtur a best vid i pinu tilviki.

Akstur og notkun véla
Ekki er gert rad fyrir ad Cuprior hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar tekja eda véla.

Cuprior inniheldur natium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er
sem nest natriumlaust.
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3. Hvernig nota a Cuprior

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Fullordnir

Hja fullordnum & 6llum aldri er radlagdur heildarskammtur & solarhring 3 til 6 og half tafla & dag (sem
gerir samtals 450 til 975 mg). Dagskammtinum verdur skipt i 2 til 4 smeerri skammta til ad taka yfir
daginn. Laeknirinn segir pér hversu margar toflur pa att ad taka og hversu oft 4 dag. Toéflunum ma
skipta i tvennt ef porf krefur.

Notkun handa bérnum og unglingum (5 til 18 ara)

Skammturinn sem pu tekur er venjulega minni en hja fullordnum og fer eftir aldri og likamspyngd.
Venjulegur heildardagskammtur er 225 til 600 mg (1 og half til 4 toflur & dag), sem skiptist 1 2 til 4
smaerri skammta sem teknir eru yfir daginn. Laeknirinn segir pér hversu margar toflur pu att ad taka og
hversu oft 4 dag. Toflunni ma skipta til helminga ef porf krefur.

begar pu hefur byrjad meodferdina geeti leeknirinn adlagad skammtinn & grundvelli svérunar vid
medferdinni.

Gleypid toflurnar med vatni. Takid lyfid 4 fastandi maga, ad minnsta Kosti einni klukkustund fyrir
maltio eda tveimur klukkustundum eftir maltio og a.m.k. einni klukkustund fra inntéku annarra
lyfja, feedu eda mjolkur.

Ef pu tekur uppbotarjarn, skaltu taka pad a.m.k. tveimur klukkustundum eftir ad pu hefur tekio
skammt af Cuprior.

Ef tekinn er steerri skammtur af Cuprior en melt er fyrir um
Taktu Cuprior eingdngu eins og pvi var avisad fyrir pig. Ef pu heldur ad pa hafir tekio meira af

Cuprior en pér var sagt, skaltu hafa samband vi0 leekninn eda lyfjafreeding.
Ef pu tekur steerri skammt en malt er fyrir um, geetir pu fundio fyrir 6gledi, uppkostum og sundli.

Ef gleymist ad taka Cuprior

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Slepptu skammtinum
sem gleymdist og taktu nasta skammt 4 venjulegum tima.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef heett er ad nota Cuprior

Lyfi0 er etlad til langtima notkunar. Ekki mé heetta medferd an samrads vid leekninn, jafnvel pott pér

1idi betur, pvi Wilsons sjukdomur er @vilangt astand.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- ogleoi (velgja)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- utbrot
- rodi i htd
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- klaoi
- blodleysi

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

- meltingartruflanir og 6peaegindi i maga, p.m.t. alvarlegir magaverkir (skeifugarnarbolga)

- boélga i pormum sem getur m.a. valdid kvidverkjum, endurteknum nidurgangi og blodi i haegdum
(ristilbolgu)

- faekkun raudra blodkorna vegna litils magns af jarni i blodinu (jarnskortur)

- ofsaklaoi.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cuprior
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnupakkningunni 4
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cuprior inniheldur

- Virka innihaldsefnid er trientin. Hver filmuhtoud tafla (tafla) inniheldur trientin
tetrahydroklorio sem jafngildir 150 mg af trientini.

- Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: mannitol, vatnsfri kisilkvoda og glyseroldibehenat.

Filmuhud t6éflunnar: pélyvinylalkohol, talkum, titaniumdioxio (E 171), glyserolmonokaprylokaprat

(gerd 1), jarnoxidgult (E 172) og natriumlarisulfat (sja kafla 2, ,,Cuprior inniheldur natrium®).

Lysing a ttliti Cuprior og pakkningasteerdir

Cuprior er gular, 16 mm x 8 mm ilangar filmuhtdadar t6flur med deiliskoru a4 badum hlidum.
Cuprior er faanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 72 eda 96 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markaosleyfishafi
Orphalan

226 Boulevard Voltaire
75011 Paris

Frakkland

Framleioandi
Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Frakkland
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

bu getur einnig fundid upplysingarnar ef pu skannar QR-kédann hér fyrir nedan meo snjallsima eda a
vefsiounni QR-kodi skal fylgja http://www.cuprior.com

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgeefa sjikdoma og lyf vid peim.
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