I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cuprior 150 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg trientino (trientino tetrahidrochlorido pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté)
Geltona 16x8 mm pailga plévele dengta tableté su vagele kiekvienoje puséje.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Cuprior skirtas gydyti Vilsono liga sergan¢ius suaugusiuosius, paauglius ir vaikus nuo 5 mety, kurie
netoleruoja vaistiniy preparaty su D-penicilaminu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma gali pradéti tik gydytojai specialistai, turintys Vilsono ligos gydymo patirties.
Dozavimas

Iprastais atvejais pradiné dozé turi atitikti maziausig dozg, véliau ja reikia pritaikyti, atsizvelgiant j
paciento klinikinj atsaka (zr. 4.4 skyriy).

Suaugusieji
Rekomenduojama dozé yra nuo 450 iki 975 mg (3—6,5 plévele dengtos tabletés) per parg ir ji dalijama
1 2—4 dozes.

Vaiky populiacija

Vaikams skiriama pradiné vaistinio preparato dozé yra mazesné nei skiriama suaugusiesiems ir ji
priklauso nuo paciento amziaus, jg galima apskaiciuoti pagal kiino svorj. Po to dozg¢ galima pritaikyti
pagal vaiko klinikinj atsakg (zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai (nuo 5 iki 18 mety)
Paprastai dozé yra nuo 225 iki 600 mg (1,54 plévele dengtos tabletés) per parg ir ji dalijama j 2—4
dozes.

Jaunesni nei 5 mety vaikai
Trientino saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 5 mety neistirti.
Sio vaistinio preparato farmaciné forma netinkama vartoti jaunesniems nei 5 mety vaikams.

Rekomenduojamos Cuprior dozés iSreikstos trientino bazés miligramais (t. y. ne trientino
tetrahidrochlorido druskos miligramais).



Ypatingos populiacijos
Senyvi pacientai
Senyviems pacientams koreguoti vaistinio preparato dozés nereikia.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Informacijos, susijusios su pacientais, kuriy inksty funkcija sutrikusi, yra nedaug. Siems pacientams
specialiai koreguoti vaistinio preparato dozés nereikia (zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas

Cuprior skirtas vartoti per burng. Plévele dengtas tabletes reikia nuryti uzsigeriant vandeniu. Kai
siekiama atmatuoti kuo tikslesng¢ vaistinio preparato doze arba kad biity lengviau nuryti vaistinj
preparata, prireikus plévele dengta tablete su vagele galima padalyti j dvi lygias dalis.

Svarbu, kad Cuprior biity vartojamas tusciu skrandziu, likus bent valandai iki arba pra¢jus dviem
valandoms po valgio, o prie§ vartojant kitus vaistinius preparatus, maisto produktus ar pieng, praeity
bent valanda (zr. 4.5 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientui pereinant prie gydymo kitos farmacinés formos trientino vaistiniu preparatu, patariama buti
atsargiems, nes trientino bazés miligramais iSreikStos vaistinio preparato dozés gali buti nelygiavertés
(zr. 4.2 skyriy).

Trientinas yra kompleksonas, kuris, tyrimy duomenimis, mazina gelezies kiekj serume. ISsivyséius
gelezies trukumo sukeltai anemijai, pacientui gali reikeéti gelezies papildy, kurie turéty biti vartojami
skirtingu metu (Zr. 4.5 skyriy).

Trientino ir cinko derinys yra nerekomenduojamas. Duomeny apie kartu vartojamy $iy vaistiniy
preparaty poveikj néra daug ir negalima pateikti konkreciy rekomendacijy deél jy doziy.

Gauta pranesimy apie pacientams, kurie anks¢iau buvo gydomi D-penicilaminu, pasireiskusias j
vilklige panasias reakcijas, kurios iSsivysté taikant tolesnj gydymg trientinu, taciau patvirtinti ar
paneigti priezastinio ry$io su trientinu negalima.

Stebéjimas

Cuprior gydomiems pacientams reikalinga nuolatiné medicininé prieziiira ir reikia stebéti, ar tinkamai
kontroliuojami jiems pasireiSkiantys simptomai bei vario kiekis jy serume, kad biity galima
optimizuoti vaistinio preparato doze (Zr. 4.2 skyriy).

Palaikomojo gydymo tikslas — palaikyti priimting laisvojo vario koncentracijg serume. Patikimiausias
rodiklis terapijos poveikiui stebéti yra laisvojo vario kiekis serume, kuris apskaiciuojamas i§ bendro
vario kiekio atémus prie ceruloplazmino prisijungusio vario kiekj (normalus laisvojo vario kiekis
serume paprastai svyruoja nuo 100 iki 150 mikrogramuy/1).

Gydymo laikotarpiu galima matuoti su Slapimu iSsiskyrusio vario kiekj. Kadangi taikant gydyma
kompleksonais, vario kiekis Slapime padidéja, tai gali biiti (bus) netikslus perteklinio vario kiekio
organizme rodiklis, bet pagal ji galima vertinti, ar pacientas laikosi gydymo nurodymy.



Dél perteklinio laisvojo vario kiekio serume pirminio atsako j gydyma etape kompleksony terapijos

biklé. Siekiant optimizuoti vaistinio preparato dozg ir, esant biitinybei, pritaikyti gydyma pagal
paciento poreikius, biitina atidziai stebéti paciento biikle.

Ypatingos populiacijos

Gydymas pernelyg didelémis dozémis kelia vario trikumo i$sivystymo pavojy. Reikia stebéti, ar
pacientams nepasireiSkia pernelyg intensyvaus gydymo pozymiai, ypac kai vario poreikis gali keistis,
pvz., néStumo laikotarpiu (Zr. 4.6 skyriy), taip pat gydant vaikus, kuriems tinkama vario kiekio serume
kontrol¢ yra biitina, sickiant uztikrinti normaly augimg ir protinj vystymasi.

Trienting vartojantiems pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, reikalinga nuolatiné medicininé
priezitira, kad jiems pasireiskiantys simptomai ir vario kiekis jy serume biity tinkamai kontroliuojami.
Rekomenduojama atidZiai stebéti Siy pacienty inksty funkcija (zr. 4.2 skyriy).

Natris

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Nustatyta, kad trientinas mazina gelezies kiekj serume — galbiit dél to, kad §is vaistinis preparatas
slopina jos absorbcija, todél pacientams gali reikéti gelezies papildy. Kadangi gelezis ir trientinas gali
slopinti vienas kito absorbcija, gelezies papildus reikia vartoti pra¢jus bent dviem valandoms po to, kai
iSgeriama trientino.

Kadangi per burng vartojamas trientinas prastai absorbuojamas, o pagrindiniam trientino veikimo
mechanizmui biitina jo sisteminé ekspozicija (zr. 5.1 skyriy), svarbu, kad §io vaistinio preparato
plévele dengtos tabletés biity vartojamos tus¢iu skrandziu, likus bent valandai iki arba praéjus dviem
valandoms po valgio, o prie§ vartojant kitus vaistinius preparatus, maisto produktus ar pieng arba jy
pavartojus, praeity bent valanda (zr. 4.2 skyriy). Taip vartojant trienting, padidéja jo absorbcija ir
sumazgja tikimybe, kad virSkinamajame trakte Sis vaistinis preparatas prisijungs prie metaly. Vis délto
sgveikos su maistu tyrimy neatlikta, todél, kokj poveikj maistas turi sisteminei trientino ekspozicijai,
nezinoma.

Nors néra jrodymy, kad kalcio ar magnio antacidiniai vaistiniai preparatai keicia trientino
veiksminguma, §iuos vaistinius preparatus geriau vartoti atskirai.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas
Duomeny apie trientino vartojimg néStumo metu nepakanka.

Atlikus tyrimus su gyvinais, nustatyta, kad Sis vaistinis preparatas turi toksinj poveikj reprodukcijai,
kurj veikiausiai 1émé trientino sukeltas vario trukumas (zr. 5.3 skyriy).

Néstumo metu Cuprior turi biiti vartojamas tik atidziai jvertinus gydymo nauda ir keliamg rizika
kiekvienai pacientei. Reikéty atsizvelgti | Siuos veiksnius: su pacia liga siejama rizika, kity esamy
vaistiniy preparaty nuo Sios ligos keliamg rizikg ir galimg teratogeninj trientino poveikj (zr. 5.3
skyriy).



Kadangi varis biitinas normaliam augimui ir protiniam vystymuisi, siekiant uztikrinti, kad vaisiui
nestigty vario, gali tekti pakoreguoti vaistinio preparato dozg¢ ir biitina atidziai stebéti pacientés bukle
(zr. 4.4 skyriy).

Visa néStumo laikotarpj reikia atidziai stebéti néStuma, kad biity galima nustatyti galimas vaisiaus
patologijas ir jvertinti vario kiekj motinos serume. Vartojama trientino doz¢ turi biiti koreguojamam
siekiant palaikyti normalig vario koncentracija serume.

Prireikus reikia stebéti vario kiek]j trientinu gydytoms motinoms gimusiy kiidikiy serume.

Zindymas

Nezinoma, ar trientinas iSsiskiria j motinos pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams / kiidikiams

negalima atmesti. Atsizvelgiant j Zindymo nauda kiidikiui ir | gydymo nauda motinai, reikia nuspresti,
ar nutraukti Zindyma ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo Cuprior.

Vaisingumas

Nezinoma, ar trientinas turi poveikj Zmoniy vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cuprior gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

DaZniausia nepageidaujama reakcija, apie kurig pranesta vartojant trienting, yra pykinimas. Gydymo
laikotarpiu gali iSsivystyti sunki gelezies triikumo sukelta anemija ir sunkios formos kolitas.

Lentelés forma pateikiamas nepageidaujamy reakciju sarasas

Trienting vartojant nuo Vilsono ligos, gauta praneSimy apie toliau nurodytas nepageidaujamas
reakcijas.

Nepageidaujamy poveikio daznis apibréZiamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki
<1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas
(<1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Sisteminé organu klasé Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos | Nedaznas: sideroblastiné anemija

sutrikimai Daznis neZinomas. gelezies stokos anemija.

Virskinimo trakto sutrikimai Daznas: pykinimas.
Daznis nezinomas: duodenitas, kolitas (jskaitant sunkios formos
kolitg).

Odos ir poodinio audinio | Nedaznas: odos iSbérimas, nieZulys, eritema.

sutrikimai Daznis neZinomas: dilgéliné.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.


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

4.9 Perdozavimas

Pranesta apie retus trientino perdozavimo atvejus. Iki 20 g trientino bazés vartojimo atvejais aiskaus
nepageidaujamo poveikio nenustatyta. Didelis 40 g trientino bazés perdozavimas sukélé savaime
praeinantj galvos svaigimg ir vémimg be kity klinikiniy pasekmiy arba reikSmingy biocheminiy
pakitimy.

PrieS$nuodzio, kuris biity vartojamas imaus trientino perdozavimo atveju, néra.

Ilga laikg vartojant pernelyg dideles Sio vaistinio preparato dozes, gali i§sivystyti vario trikumas ir
griztama sideroblastiné anemija. Stebéti, ar pacientas vartoja nepernelyg dideles vaistinio preparato
dozes ir ar i§ jo organizmo pasalinama ne per daug vario, galima matuojant su $lapimu issiskirian¢io
vario ir prie ceruplazmino neprisijungusio vario kiekj. Siekiant optimizuoti vaistinio preparato dozg ir,
esant biitinybei, pritaikyti gydyma pagal paciento poreikius, butina atidziai stebéti paciento bikle (zr.
4.4 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti vir§kinamajj traktg ir metabolizmg veikiantys vaistiniai preparatai,
jvairiis virSkinamajj traktg ir metabolizmg veikiantys vaistiniai preparatai, ATC kodas — A16AX12.

Veikimo mechanizmas

Trientinas yra vario kompleksonas, kurio pagrindinis veikimo mechanizmas yra absorbuoto vario
Salinimas i§ organizmo, suformuojant stabily kompleksa, kuris véliau paSalinamas su Slapimu.
Trientinas taip pat gali cheluoti varj virSkinamajame trakte ir taip slopinti vario absorbcija.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Per burng vartojamo trientino absorbcija yra nedidelé ir kiekvieno Vilsono liga sergancio paciento
organizme ji skiriasi. Farmakokinetinés Cuprior savybés buvo vertinamos sveikiems vyrams ir
moterims iSgérus vieng 450 mg, 600 mg ir 750 mg trientino doze. ISgérus trienting, jo kiekis plazmoje
greitai padidéjo, ir didziausios koncentracijos mediana buvo pasiekta pragjus 1,25-2 val. Véliau
trientino koncentracija plazmoje maZzéjo keliais etapais — i$ pradziy greitai, véliau vaistinis preparatas
buvo 1é¢iau Salinamas i§ organizmo. Bendros vaistinio preparato farmakokinetinés savybés vyry ir
motery organizme buvo panasios, nors vyry kraujyje trientino koncentracija buvo didesné.

Pasiskirstymas
Apie trientino pasiskirstymg organuose ir audiniuose zZinoma nedaug.

Biotransformacija

Acetilinamas trientinas virsta j du pagrindinius metabolitus — N(1)-acetiltrietilenetetraming (MAT) ir
N(1),N(10)-diacetiltrietilenetetraming (DAT). MAT taip pat gali turéti jtakos bendram klinikiniam
Cuprior veikimui, taciau kokig jtaka MAT turi bendram Cuprior poveikiui vario kiekiui, dar
nenustatyta.



Eliminacija

Trientinas ir jo metabolitai greitai pasalinami su Slapimu, nors praéjus 20 val., nedideli trientino
kiekiai vis dar aptinkami plazmoje. Neabsorbuotas trientinas pasalinamas su iSmatomis.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Trientino ekspozicija zmogaus plazmoje tiesiogiai susijusi su per burng suvartotomis trientino
dozémis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Ivertinus ikiklinikiniy trientino tyrimy duomenis, nustatytos toliau nurodytos klinikiniy tyrimy metu
nepastebétos nepageidaujamos reakcijos, kuriy pasireiSské gyviinams esant panasiai j klinikine
ekspozicijai ir kurios gali turéti klinikinés reikSmés.

Kartotiniy doziy toksiSkumas

Peléms j geriamgjj vandenj pilant trientino, nustatyta daugiau plauciy intersticinio audinio uzdegimo ir
periportinés riebalinés kepeny infiltracijos atvejy. Patiny bluznyje nustatyta hematopoetiniy lgsteliy
proliferacija. Patiny inksty ir kiino svoris ir citoplazmos vakuolizacijos inkstuose atvejy skaicius buvo
mazesnis. Nepastebéto neigiamo poveikio riba (NOAEL) nustatyta naudojant mazdaug 92 mg/kg per
para dozes patinams ir 99 mg/kg per para dozes pateléms. Atlikus Ziurkiy, kurios 26 savaites buvo
girdomos iki 600 mg/kg trientino per para, histopatologinius tyrimus, nustatytas su vaistinio preparato
dozémis susijes zidininio 1étinio intersticinio pneumonito su alveoliy sieneliy fibroze atvejy skaicius ir
sunkumas. Nuspresta, kad mikroskopiniai plauciy pokyciai yra nuolatinés uzdegiminés reakcijos arba
i8liekancio toksinio poveikio alveoliy lasteléms pozymis. Atsizvelgiant j tai, kad trientinas veikia
dirginanciai, manyta, kad nustatytg létinj intersticinj pneumonitg sukelé citotoksinis trientino poveikis,
jam susikaupus bronchioliy epitelio Iastelése ir alveoliy pneumocituose. Sie poky¢iai buvo negrjztami.
Ziurkiy pateléms nustatyta NOAEL buvo 50 mg/kg per para, o patinams NOAEL nenustatyta.
Atliekant kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimus, Sunims, kuriems buvo girdoma iki 300 mg/kg trientino
eisena, ataksija, galiiniy susilpnéjimas, kiino tremoras), kurie siejami su trientino vario kiekj
mazinanc¢iu poveikiu. Nustatyta NOAEL buvo 50 mg/kg per para, taigi, saugumo koeficientas (angl.
safety margin) patinams yra mazdaug 4, o pateléms — 17, atsizvelgiant terapiniy doziy ekspozicija
Zmogaus organizme.

GenotoksiSkumas

Apskritai, atlikus in vitro genotoksiSkumo tyrimus, jskaitant Ames testg ir genotoksiskumo tyrimus su
zinduoliy lgstelémis, nustatytas trientino poveikis buvo teigiamas. Taciau atlikus in vivo peliy
mikrobranduoliy tyrima, nustatytas neigiamas trientino poveikis.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

Visg gestacijos laikotarpj grauzikus Seriant maistu su trientinu, nustatytas su dozémis susijes vaisiaus
rezorbcijos ir iSnesioto vaisiaus patologijy atvejy skaiciaus padidéjimas. Gali biti, kad tokj poveikij
lémeé trientino sukeltas vario ir cinko triikumas.

Vietinis toleravimas

Remiantis in silico duomenimis, trientinas turi dirginanciy ir jautrinan¢iy savybiy. Atlikus
maksimizacijos bandymus su jiiros kiaulytémis, nustatyti teigiami jjautrinimo potencialo rezultatai.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Tabletés Serdis

Manitolis

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Glicerolio dibehenatas

Tabletés plévelé

Polivinilo alkoholis

Talkas

Titano dioksidas (E 171)

Glicerolio monokaprilokapratas (I tipas)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)

Natrio laurilsulfatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

36 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

oPA/A1/PVC//Al lizdinés plokstelés, kuriy kiekvienoje yra 8 plévele dengtos tabletés.
Pakuotés dydis: 72 arba 96 plévele dengtos tabletés.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Orphalan
226 Boulevard Voltaire

75011 Paris
Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1199/001 72 plévele dengtos tabletés
EU/1/17/1199/002 96 plévele dengtos tabletés



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017 m. rugséjo 5 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2022 m. rugpjtcio 17 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.



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

II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cuprior 150 mg plévele dengtos tabletés
trientinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg trientino (trientino tetrahidrochlorido pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
72 plévele dengtos tabletés
96 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Pakuotés lapelis skelbiamas adresu OR kodas bus nurodytas http://www.cuprior.com

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vaistg vartoti tus¢iu skrandziu, likus bent valandai iki arba praéjus dviem valandoms po valgio, ir
pries vartojant kitus vaistus, maisto produktus ar pieng arba jy pavartojus, palaukti bent valanda.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Orphalan
226 Boulevard Voltaire
75011 Paris, Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1199/001 72 plévele dengtos tabletés
EU/1/17/1199/002 96 plévele dengtos tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cuprior 150 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cuprior 150 mg plévele dengtos tabletés
trientinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orphalan

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Cuprior 150 mg plévele dengtos tabletés
trientinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cuprior ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Cuprior
Kaip vartoti Cuprior

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cuprior

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN S e

1. Kas yra Cuprior ir kam jis vartojamas
Cuprior — tai vaistas Vilsono ligai gydyti, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos trientino.

Vilsono liga yra paveldima liga, kuria sergant organizmas nepajégia normaliai iSne§ioti vario po visg
kiing arba normaliai pasalinti vario iSskiriant i§ kepeny | Zarnyna. Tai reiskia, kad nedideli i§ maisto ir
sistemos sutrikimus. Sis vaistas daugiausia veikia jungdamasis prie organizme esan¢io vario; taip varis
paSalinamas i§ organizmo su §lapimu, o tai padeda sumazinti jame esantj vario kiekj. Vaistas taip pat
gali jungtis prie Zarnyne esancio vario ir taip sumazinti organizmo jsisavinamga vario kiekj.

Cuprior skiriamas suaugusiesiems, paaugliams ir 5 mety bei vyresniems vaikams, kurie netoleruoja
penicilamino — kito vaisto, kuriuo $i liga gydoma.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Cuprior

Cuprior vartoti negalima:

- jeigu yra alergija trientinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Cuprior.

Jeigu Jiis jau vartojate kitg vaistg su trientinu, pereinant prie gydymo Cuprior, Jusy gydytojas gali
pakoreguoti Jums paskirtg paros doze, tableCiy skai¢iy arba vaisto vartojimo karty per parg skaiciy.

Pradéjus gydyma Siuo vaistu, i§ pradziy Jums pasireiskiantys simptomai gali pasunkéti. Jeigu taip
nutikty, biitina apie tai pranesti savo gydytojui.

Jusy gydytojas reguliariai tirs Jusy kraujg ir Slapima, kad jsitikinty, jog vartojate tinkamg Cuprior doze
ir kad tinkamai kontroliuojami Jums pasirei$kiantys simptomai bei vario kiekis Jusy organizme.
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Jeigu Jums pasireiksty Salutinis poveikis, apie tai reikia pranesti savo gydytojui, nes tai gali reiksti,
kad Jums reikia didesnés arba mazesnés Cuprior dozés.

Sis vaistas taip pat gali sumazinti geleZies kiekj Jisy kraujyje, todél Jiisy gydytojas gali paskirti Jums
gelezies papildy (Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Cuprior).

Jeigu Jums nustatyta inksty veiklos sutrikimy, Jusy gydytojas reguliariai tikrins, ar Jis vartojate
tinkamg vaisto doze¢ ir ar ji nekenkia Jiisy inksty veiklai.

Vartoti trienting kartu su kitu vaistu, kuriame yra cinko, nerekomenduojama.

Kai kuriems penicilaming anks¢iau vartojusiems pacientams, kurie peréjo prie gydymo trientinu,
pasireiske i vilklige panasios reakcijos (jos gali pasireiksti ilgalaikiu iSbérimu, kar§¢iavimu, sgnariy
skausmu ir nuovargiu). Taciau nustatyti, ar Sias reakcijas sukelé trientinas ar anksciau vartotas
penicilaminas, nebuvo galimybés.

Vaikams ir paaugliams

Jusy gydytojas dazniau tikrins, ar vario kiekis Jusy organizme yra tinkamas, siekiant uztikrinti
normaly augimg ir protinj vystymasi.

Sis vaistas nerekomenduojamas jaunesniems nei 5 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Cuprior
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Visy pirma turite pasakyti savo gydytojui, jeigu Jus jau vartojate gelezies papildus arba vartojate
vaistus nuo virSkinimo sutrikimy (vaistus, kurie slopina nemalonius pojtcius pavalgius). Jeigu Jis
vartojate Siuos vaistus, gali biiti, kad Jums teks vartoti Cuprior skirtingu paros metu, nes prieSingu
atveju Cuprior gali biiti neveiksmingas. Jeigu vartojate gelezies papildus, jsitikinkite, kad tarp Cuprior
ir gelezies papildy vartojimo laiko praéjo bent dvi valandos.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Labai svarbu, kad néstumo laikotarpiu bty tgsiamas gydymas vario kiekiui organizme sumazinti. Jiis
ir Jusy gydytojas turétuméte iSsamiai aptarti galimg gydymo nauda, atsizvelgdami j galimg rizika, kuri
gali pasireiksti. Jusy gydytojas patars Jums, kurj vaistg ir kokig vaisto doz¢ geriausia vartoti Jusy
atveju.

Jeigu Jus esate néscia ir vartojate Cuprior, visg néStumo laikotarpj bus stebima, ar nepasireiskia koks
nors poveikis kiidikiui ir kaip keiciasi vario kiekis Jiisy organizme. Gimus kiidikiui, vario kiekis
kudikio kraujyje taip pat bus stebimas.

Nezinoma, ar Cuprior gali iSsiskirti { motinos pieng. Svarbu, kad gydytojui pasakytuméte, jeigu Jus
zindote arba ketinate zindyti kudikj. Tokiu atveju Jiisy gydytojas padés Jums nuspresti, ar nustoti
zindyti ar nebevartoti Cuprior, atsizvelgiant j zindymo naudg kiidikiui ir Cuprior nauda motinai. Jusy
gydytojas nuspres, kurj vaista ir kokia vaisto doze geriausia vartoti Jusy atveju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Cuprior neturéty veikti geb¢jimo vairuoti automobilj ar valdyti jrankius ar mechanizmus.

Cuprior sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Cuprior

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Suaugusiesiems

Visy amziaus grupiy suaugusiesiems rekomenduojama bendra paros dozé yra 3—6,5 tabletés per para
(i§ viso 450-975 mg). Si bendra paros dozé bus padalyta j 24 mazesnes dozes, kurias reikés isgerti
per dieng. Jusy gydytojas pasakys Jums, kiek tableciy Jiis turétume gerti ir kaip daznai per dieng jas
reikéty vartoti. Prireikus tabletes galima padalyti perpus.

Vartojimas vaikams ir paaugliams (nuo 5 iki 18 mety)

Iprastais atvejais Jusy vartojama vaisto dozé bus mazesné nei skiriama suaugusiesiems ir priklausys
nuo Jiisy amziaus ir kiino svorio.

Iprastiné bendra paros dozé svyruoja nuo 225 iki 600 mg (1,54 tabletés per para); ja reikéty padalyti
2—4 mazesnes dozes, kurias reikés iSgerti per dieng. Jusy gydytojas pasakys Jums, kiek table¢iy Jus
turétume gerti ir kaip daznai per dieng jas reikéty vartoti. Prireikus tabletes galima padalyti perpus.

Pradéjus gydyma, Jiisy gydytojas, atsizvelgdamas j Jiisy organizmo atsakg j gydyma, gali pakoreguoti
Jums paskirtg vaisto dozg.

Nurykite tabletes uzsigerdami vandeniu. Sj vaista vartokite tui¢iu skrandziu, likus bent valandai iki
arba praéjus dviem valandoms po valgio, o prie§ vartodami kitus vaistus, maisto produktus ar pieng
arba jy pavartojus, palaukite bent valanda.

Jeigu vartojate geleZies papildus, prie§ vartodami juos, iSgére Cuprior, palaukite bent dvi valandas.
Ka daryti pavartojus per didel¢ Cuprior doz¢?

Vartokite Cuprior tiksliai taip, kaip Jums buvo paskirta. Jeigu manote, kad iSgéréte daugiau Cuprior,
nei Jums buvo nurodyta, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

Pavartojus per didele dozg, gali pasireiksti pykinimas, vémimas ir galvos svaigimas.

Pamirsus pavartoti Cuprior

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Praleistos dozés nevartokite, kita
vaisto doze iSgerkite jprastu numatytu laiku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja ar vaistininka.

Nustojus vartoti Cuprior

Sis vaistas skirtas vartoti ilgg laika. Nenustokite vartoti §io vaisto, nepasitar¢ su savo gydytoju, net jei

pasijutote geriau, nes Vilsono liga yra tokia liga, kuria sergama visg gyvenima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja ar vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Gauta pranesimy apie toliau nurodytus $alutinius reiskinius.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui is 10):
- pykinimas.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui is 100):
- odos iSbérimas;
- odos paraudimas (eritema);

20



- niez¢jimas;
- anemija.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- sutrikes virskinimas ir nemaloniis pojtciai skrandyje, jskaitant stipry skrandzio skausmag
(duodenity);

- zarnyno uzdegimas, kuris gali pasireiksti, pvz., pilvo skausmu, pasikartojanciu viduriavimu ir
krauju iSmatose (kolitu);

- raudonyjy kraujo kiineliy skai¢iaus sumazéjimas dél sumazéjusio gelezies kiekio kraujyje
(gelezies trikumas);

- urtikarija (dilgéling).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cuprior
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés pokstelés po ,,Tinka iki*“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cuprior sudétis

- Veiklioji medziaga yra trientinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg trientino
(trientino tetrahidrochlorido pavidalu).

- Pagalbinés medZziagos yra:

Tabletés Serdis: manitolis, bevandenis koloidinis silicio dioksidas ir glicerolio dibehenatas.

Tabletés plévelé: polivinilo alkoholis, talkas, titano dioksidas (E 171), glicerolio monokaprilokapratas

(I tipas), geltonasis gelezies oksidas (E 172) ir natrio laurilsulfatas (zr. 2 skyriuje ,,Cuprior sudétyje yra

natrio).

Cuprior iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

Cuprior yra geltonos, 16x8 mm pailgos plévele dengtos tabletés su vagele kiekvienoje puséje.
Cuprior tiekiamas lizdinémis plokstelémis, kuriose yra po 72 arba 96 plévele dengtas tabletés.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Orphalan

226 Boulevard Voltaire
75011 Paris

Prancuzija
Gamintojas

Delpharm Evreux

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

27000 Evreux
Prancizija
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Taip pat informacija rasite iSmaniuoju telefonu perbrauke toliau pateiktg QR koda arba prisijunge prie
svetainés QR kodas bus nurodytas http://www.cuprior.com.

Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/. Joje taip pat rasite nuorodas ] kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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