I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wilzin 25 mg kietos kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 25 mg cinko (atitinkancio 83,92 mg cinko acetato dihidrato).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kietos kapsulés.
Kapsuliy gaubtelis ir pagrindas yra melsvi, matiniai, su atspaudu "93-376.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Wilson‘o ligos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyti Wilzin preparatu reikia pradéti prizitirint gydytojui, turinciam Wilson‘o ligos gydymo patirties
(zr. 4.4 skyriy). Siuo preparatu gydoma visg gyvenima.

Ligoniams, kuriems yra ligos simptomy ir kuriems jy dar néra, vaisto doz¢ yra vienoda.
Gaminamos 25 mg ir 50 mg Wilzin kietos kapsulés.

e Suaugusieji
Iprastiné doze yra 50 mg 3 kartus per para, didziausia dozé — 50 mg 5 kartus per para.

e Vaikai ir paaugliai
Duomeny apie vaiky iki 6 mety gydyma yra labai mazai; kadangi liga visiSkai penetrantiska,
profilaktisSkai gydyti reikéty pradéti kiek galima anksciau. Rekomenduojama doze yra tokia:
- nuo 1 iki 6 mety: 25 mg du kartus per para,
- nuo 6 iki 16 mety, jei kiino svoris yra mazesnis kaip 57 kg: 25 mg tris kartus per para,
- nuo 16 mety arba jei kiino svoris didesnis kaip 57 kg: 50 mg tris kartus per para.

e NéScios moterys
25 mg doze, vartojama 3 kartus per para, paprastai biina veiksminga, taciau dozg reikia
patikslinti pagal vario koncentracijg (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Visais atvejais doze reikia reguliuoti atsizvelgiant | gydymo kontrolés duomenis (Zr. 4.4 skyriy).

Wilzin vartojamas nevalgius — bent prie§ 1 valandg iki valgio arba pra¢jus 2—3 valandoms po valgio.
Jei skrandis vaisto netoleruoja, kaip daznai biina rytais, ryting doz¢ galima atidéti iki prieSpieciy laiko,
t. y. tarp pusryc€iy ir piety. Wilzin taip pat galima vartoti su nedideliu kiekiu baltymy, pavyzdziui,
mésos (zr. 4.5 skyriy).

Vaikams, kurie negali praryti kapsulés, ja galima atidaryti ir jos turinj supilti i nedidelj kiekj vandens
(galbut pasaldinto cukrumi arba sirupu).

Palaikomajj gydyma chelatiniais junginiais keiCiant ] Wilzin, pirmasias 2—3 savaites reikia vartoti ir
chelatinius junginius, ir Wilzin, nes tiek laiko reikia maksimaliai suzadinti metalotioneing ir visisSkai



blokuoti vario absorbcija. Tarp chelatiniy junginiy ir Wilzin vartojimo reikia daryti bent 1 valandos
pertrauka.

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

Cinko acetatu dihidratu nerekomenduojama pradéti gydyti simptomais pasireisSkiancios ligos, nes jis
pradeda veikti 1étai. Pacientus, kuriems yra ligos simptomuy, i§ pradziy reikia gydyti chelatiniais
vaistais; kai vario kiekis pasidaro maZesnis uz toksinj, o klinikiné ligonio biikle — stabili, galima
pradeéti palaikomajj gydymag Wilzin preparatu.

Taciau laukiant, kol dvylikapirstéje Zarnoje prasidés cinko suzadinta metalotioneino gamyba ir
veiksmingas vario absorbcijos slopinimas, pacientus, kuriems yra ligos simptomuy, i$ pat pradziy
galima pradéti gydyti cinko acetatu dihidratu kartu su chelatus sudaranciais vaistais.

Pradéjus gydyti klinikiné ligonio bukl¢ kartais gali pablogeéti; taip pasitaiko ir gydant chelatiniais
vaistais. Kol kas neaisku, ar tai susij¢ su vario atsargy mobilizavimu, ar su nattiralia ligos eiga. Tokiais
atvejais sitiloma pakeisti gydyma.

Reikia biiti atsargiems keiciant chelatinj vaista | Wilzin ligoniams, kuriems yra vartiné hipertenzija,
jeigu jie gerai jauciasi ir toleruoja gydyma. IS 16 ligoniy, kurie vietoje penicilamino buvo pradéti
gydyti cinku, du miré nuo kepeny dekompensacijos ir sunkéjancios vartinés hipertenzijos.

Gydymo kontroliavimas

Gydymo tikslas — pasiekti, kad laisvo vario (t. y. ne ceruloplazmino vario) koncentracija plazmoje
bty mazesné kaip 250 pg/l (normali: 100-150 pg/l), o vario iSsiskyrimas su §lapimu — mazesnis kaip
125 pg/24 val. (normalus: < 50 pg/24 val.). Ne ceruloplazmino vario kiekis plazmoje apskai¢iuojamas
atimant su ceruloplazminu susijungusio vario kiekj i§ bendrojo vario kiekio plazmoje, atsizvelgiant j
tai, kad kiekviename ceruloplazmino miligrame yra 3 mikrogramai vario.

Vario i$siskyrimas su $lapimu tiksliai parodo vario pertekliy organizme tik kol negydoma chelatais.
Gydant chelatais, pavyzdziui, penicilaminu arba trientinu, vario Slapime paprastai padaugg¢ja.
Negalima kontroliuoti gydymo pagal vario kiekj kepenyse, nes nejmanoma atskirti potencialiai
toksisko laisvojo vario nuo susijungusio su metalotioneinu.

Siekiant patikrinti, ar paskirtas gydymas yra adekvatus ligos eigai, gali biiti naudinga tirti cinko kiekj
Slapime ir (arba) kraujo plazmoje. Jei su §lapimu cinko pasiSalina daugiau kaip 2 mg/24 val., o cinko
koncentracija plazmoje didesné kaip 1250 pg/l, dazniausiai tai rodo, kad gydymas yra tinkamas.

Kaip ir gydant visais vario kiekj maZinanciais vaistais, per daug intensyvus gydymas Wilzin preparatu
gali sukelti vario triikuma, o tai ypa¢ pavojinga vaikams ir né$¢ioms moterims, nes varis reikalingas
normaliam augimui ir protinei raidai. Reikia siekti, kad $iy grupiy ligoniy $lapime vario kiekis buty tik
Siek tiek didesnis uz normaly arba netoli virSutinés normos ribos (t. y. 40 — 50 pg/24 val.).

Taip pat reikia daryti laboratorinius tyrimus, jskaitant kraujo lasteliy skaiciaus ir lipoproteiny
koncentracijos, kad biity galima pastebéti ankstyvuosius vario triikumo pozymius, pavyzdziui,
mazakraujyste ir (arba) leukopenija dél kauly Ciulpy slopinimo, sumazéjusia DTL cholesterolio
koncentracija ir sumazéjusj DTL/bendrojo cholesterolio santykij.

Vario trikumas taip pat gali sukelti mieloneuropatija, gydytojai turi atkreipti démesj i jutiminius ir
motorinius simptomus ir pozymius, kurie gali rodyti prasidedancig neuropatija ar mielopatija
pacientams, gydomiems Wilzin preparatu.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kiti vario kiekj mazinantys vaistai

Gydant Wilson‘o liga sergancius ligonius buvo tirta Wilzin (50 mg triskart per para) deriniy su
askorbo riigstimi (1 g karta per parg), penicilaminu (250 mg keturis kartus per parg) ir trientinu (250
mg keturis kartus per para) farmakodinamika. Tyrimai neparodé reikSmingo bendrojo poveikio vario
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apykaitai, nors buvo galima pastebéti silpng cinko sgveikg su chelatus sudaranciais vaistais
(penicilaminu ir trientinu) — sumazéjusj vario pasiSalinima su iSmatomis ir padidéjusj — su Slapimu,
palyginti su gydymu vien cinku. Galbiit tai pasireiskia dél to, kad chelatus sudarantys vaistai Siek tiek
jungiasi ir su cinku, taigi mazéja abiejy aktyviyjy medziagy veiksmingumas.

Palaikomajj gydyma chelatiniais junginiais keiciant | Wilzin, pirmasias 2—3 savaites reikia vartoti ir
chelatinius junginius, ir Wilzin, nes tiek laiko reikia maksimaliai suzadinti metalotioneing ir visiskai
blokuoti vario absorbcija. Tarp chelatiniy junginiy ir Wilzin vartojimo reikia daryti bent 1 valandos
pertrauka.

Kiti vaistiniai preparatai
Cinko absorbcijg gali mazinti geleZzis ir kalcio papildai, tetraciklinai ir fosforo turintys junginiai, o
cinkas gali mazinti gelezies, tetracikliny, fluorchinolony absorbcija.

Maistas

IStyrus sveikus savanorius, kurie vartojo cinka kartu su maistu, paaiskéjo, kad cinko absorbcijg gerokai
létina daugelis maisto produkty (jskaitant duona, kietai virtus kiauSinius, kava ir pieng).

Maisto medziagos, ypac fitatai ir skaidulos, jungiasi su cinku ir trukdo jam patekti j zarny lgsteles.
Pasirodeé, kad saveika su baltymais maziausia.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Nedaugelio Wilson‘o liga sergan¢iy motery néstumo steb¢jimo duomenys nepageidaujamo cinko
poveikio gemalo ar vaisiaus raidai ir moters sveikatai nerodo. I§ 42 stebéty néStumy pranesta apie
5 persileidimus ir 2 apsigimimus (mikrocefalijg ir pagydoma Sirdies yda).

Tyrimai su gyviinais, atlikti vartojant jvairias cinko druskas, tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo
poveikio néstumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi
neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Ypatingai svarbu, kad Wilson‘o liga serganc¢ios néscios moterys testy gydyma néStumo metu.
Gydytojas turi spresti, kuriuos vaistus jos turi vartoti — cinkg ar chelatus sudarancius vaistus.

Reikia nustatyti tokia dozg, kuri uztikrinty, jog vaisiui nebus vario stokos, ir paciente atidZiai stebéti
(zr. 4.4 skyriy).

Zindymas
Cinko patenka j moters piena, todél zindomam kiidikiui gali pasireiksti cinko sukelta vario stoka. Taigi
Wilzin gydoma moteris turi vengti zindyti kudikj.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, iSvardytos toliau pagal organy sistemas ir
daznuma. Reiskiniy daznumas 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), daznis

nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.



Organy sistemy klasé Nepageidaujamos reakcijos | vaista

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai nedaznas: sideroblastiné anemija, leukopenija
Virskinimo trakto sutrikimai daznas: skrandzio dirginimas
Tyrimai daznas: kraujo amilazeés, lipazés ir Sarminés

fosfatazés aktyvumo padidéjimas

Anemija gali biiti mikrociting, normocitiné arba makrocitiné ir daznai yra susijusi su leukopenija.
Tiriant kauly ¢iulpus paprastai galima matyti biidingy Ziedo formos sideroblasty (t. y. eritrocity su
gelezies prisipildZziusiomis paranuklearinémis mitochondrijomis). Tai gali buti ankstyva vario stokos
i$rai$ka ir greitai praeiti sumazinus cinko doze. Sig mazakraujyste reikia diferencijuoti nuo
hemolizinés anemijos, kuri daznai pasireiskia dél padidéjusios laisvo vario koncentracijos serume
blogai gydant Wilson‘o liga.

Dazniausias nepageidaujamas poveikis yra skrandZio dirginimas. Paprastai dirginimas labiausiai
pasireiskia po pirmosios rytinés dozés ir praeina po keliy gydymo dieny. DaZniausiai simptomus gali
sumazinti pirmosios dozés vartojimas priespieciy laiku arba su nedideliu kiekiu baltymy.

Sarminés fosfatazés, amilazés ir lipazés aktyvumas serume gali padidéti po keliy gydymo savaiciy; per
vienerius arba dvejus gydymo metus jy koncentracija paprastai grizta iki virSutiniy normos riby.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema

4.9 Perdozavimas

Aprasyti trys iminio geriamyjy cinko drusky (sulfato ir gliukonato) perdozavimo atvejai. 35 mety
moteris, iSgérusi 6 g cinko (40 karty daugiau uz rekomenduojama gydomaja dozg) penkta dieng mire;
mirties priezastis buvo inksty nepakankamumas, hemoraginis pankreatitas ir hiperglikeminé koma.
Tokia pati dozé paaugliui nesukélé jokiy simptomy, iSskyrus vémima; jis buvo gydomas zarnyno
plovimu. Kito paauglio, i§gérusio 4 g cinko, kraujo serume po 5 valandy cinko koncentracija buvo
apie 50 mg/l; jam pasireiske tik stiprus SleikStulys, vémimas ir galvos svaigimas.

Perdozavus preparato reikia kiek galima greiciau plauti skrandj arba sukelti vémima, kad biity
pasalintas neabsorbuotas cinkas. Jei cinko koncentracija plazmoje labai padidéjusi (> 10 mg/1), gali
bti tikslinga gydyti sunkiuosius metalus sujungianciais vaistais.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapine grupé — kiti virSkinimo sistema ir metabolizmg veikiantys vaistai, ATC kodas —
A16A XO05.

Wilson‘o liga (hepatolentikuliné degeneracija) yra autosominis recesysivinis medziagy apykaitos —
vario i$skyrimo i$ kepeny j tulzj — sutrikimas. Vario kaupimasis kepenyse pazeidzia kepeny lasteles ir
galiausiai sukelia cirozg. Kai kepeny geba kaupti varj vir§ijama, jis patenka j krauja ir kitas organizmo
vietas, pavyzdziui, smegenis, dél to atsiranda motorikos ir psichikos sutrikimy. Ligoniui gali
aiSkiausiai pasireiksti klinikiniai kepeny, nervy sistemos arba psichikos sutrikimo simptomai.
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Veiklioji cinko acetato dihidrato dalis yra cinko katijonas, kuris Zarnyne blokuoja su maistu gaunamo
vario absorbcijg ir organizme sekretuojamo vario reabsorbcijg. Cinkas skatina enterocitus gaminti
metalotioneing — baltyma, kuris sujungia varj ir trukdo jam patekti i kraujg. Atsisluoksniavus zarny
lasteléms, sujungtas varis pasisalina su iSmatomis.

Wilson‘o liga serganciy ligoniy vario apykaitos farmakodinamikos tyrimais nustatytas bendrasis vario
balansas ir radionuklidais Zyméto vario kaupimas. Paaiskéjo, kad 150 mg Wilzin paros doze, padalyta
] tris dalis, veiksmingai mazina vario absorbcija ir sukelia neigiamg vario balansa.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Kadangi cinkas veikia vario absorbcijg Zarny lastelése, cinko koncentracijos kraujyje
farmakokinetiniai tyrimai neteikia vertingos informacijos apie jo biologinj pasisavinimg veikimo
vietoje.

Absorbcija

Cinkas absorbuojamas plonojoje Zarnoje; jo absorbcijos kinetika rodo jsotinimo tendencija didinant
dozes. Frakciné cinko absorbcija neigiamai koreliuoja su suvartojamu kiekiu. Vartojant jprastinj
maistg (7—15 mg cinko per parg) jo absorbcija svyruoja nuo 30 % iki 60 %, o vartojant farmakologines
100 mg per parg dozes, sumazéja iki 7 %.

Pasiskirstymas

Kraujyje apie 80 % absorbuoto cinko patenka j eritrocitus, o likusioji dalis daugiausia susijungia su
albuminu ir kitais plazmos baltymais. Kepenys yra pagrindiné cinko kaupimosi vieta; palaikomojo
gydymo cinku laikotarpiu jo kiekis kepenyse biina padidéjes.

Eliminacija

Sveikam asmeniui iSgérus 45 mg cinko dozg, pastarojo pusinés eliminacijos i$ plazmos laikas yra
mazdaug 1 valanda. Daugiausia cinko pasisalina su i§matomis ir palyginti mazai — su Slapimu ir
prakaitu. Su iSmatomis iSsiskiria daugiausia neabsorbuoto, taciau dalis — ir sekrecijos budu j zarnyna
patekusio cinko.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atlikta cinko acetato ir kity cinko drusky ikiklinikiniy tyrimy. Pasirodé¢, kad jvairiy cinko drusky ir
jvairiy gyvuny rasiy farmakologiniy ir toksikologiniy tyrimy duomenys yra labai panasts.

ISgerto cinko LDsg yra mazdaug 300 mg/kg ktino svorio (apie 100—150 karty daugiau uz gydomaja
doze¢ zmogui). Kartotiniy cinko doziy toksinio poveikio tyrimais nustatyta, kad PPNK (pastebimo
poveikio nesukeliantis kiekis) yra apie 95 mg/kg kiino svorio (apie 48 kartus daugiau uz gydomaja
dozg Zmogui).

In vitro ir in vivo tyrimy duomenimis, jokio kliniskai reik§mingo genotoksinio cinko poveikio
nepasireiskia.

Tiriant jvairiy cinko drusky toksinj poveikj dauginimosi funkcijai, kliniSkai svarbaus embriotoksinio,
fetotoksinio ar teratogeninio poveikio nepastebéta.

Iprastiniy cinko acetato dihidrato kancerogeninio poveikio tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Kapsuleés turinys
kukuriizy krakmolas



magnio stearatas
Kapsulés dangalas
Zelatina
titano dioksidas (E171)
briliantinis mélynasis FCF (E133)
Spaustuviniai dazai
juodasis gelezies oksidas (E172)
Selakas
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebitini.
6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Balti DTPE buteliukai su polipropileno ir DTPE uzdoriu; buteliukuose yra uzpildy (medvilnés
gniuzuléliy). Kiekviename buteliuke yra 250 kapsuliy.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS
Recordati Rare Diseases
Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux, Pranctzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/286/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-10-13
Paskutinio perregistravimo data 2009-10-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https:/www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wilzin 50 mg kietos kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 50 mg cinko (atitinkancio 167,84 mg cinko acetato dihidrato).

Pagalbinés medziagos:
kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 1,75 mg saulélydzio geltonojo FCF (E110)

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kietos kapsulés.
Kapsuliy gaubtelis ir pagrindas yra oranziniai, nepermatomi, su atspaudu "93-377”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Wilson‘o ligos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyti Wilzin preparatu reikia pradéti prizitirint gydytojui, turin¢iam Wilson‘o ligos gydymo patirties
(zr. 4.4 skyriy). Siuo preparatu gydoma visg gyvenima.

Ligoniams, kuriems yra ligos simptomy ir kuriems jy dar néra, vaisto doz¢ yra vienoda.
Gaminamos 25 mg ir 50 mg Wilzin kietos kapsulés.

e Suaugusieji
Iprastiné doze yra 50 mg 3 kartus per parg, didziausia dozé — 50 mg 5 kartus per para.

e Vaikai ir paaugliai
Duomeny apie vaiky iki 6 mety gydyma yra labai mazai; kadangi liga visiSkai penetrantiska,
profilaktisSkai gydyti reikéty pradéti kiek galima anksciau. Rekomenduojama doze yra tokia:
- nuo 1 iki 6 mety: 25 mg du kartus per para,
- nuo 6 iki 16 mety, jei kino svoris yra mazesnis kaip 57 kg: 25 mg tris kartus per para,
- nuo 16 mety arba jei kiino svoris didesnis kaip 57 kg: 50 mg tris kartus per para.

e NéScios moterys
25 mg doze, vartojama 3 kartus per para, paprastai biina veiksmingas, taciau dozg reikia
patikslinti pagal vario koncentracijg (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Visais atvejais doze reikia reguliuoti atsizvelgiant | gydymo kontrolés duomenis (Zr. 4.4 skyriy).

Wilzin vartojamas nevalgius — bent prie§ 1 valandg iki valgio arba 2—3 valandos po valgio. Jei
skrandis vaisto netoleruoja, kaip daznai biina rytais, ryting doz¢ galima atideéti iki prieSpieciy laiko,
t. y. tarp pusrycCiy ir piety. Wilzin taip pat galima vartoti su nedideliu kiekiu baltymy, pavyzdziui,
mésos (zr. 4.5 skyriy).

Vaikams, kurie negali praryti kapsulés, ja galima atidaryti ir jos turinj supilti i nedidelj kiekj vandens
(galbiit pasaldinto cukrumi arba sirupu).



Palaikomajj gydyma chelatiniais junginiais keiciant | Wilzin, pirmasias 2—3 savaites reikia vartoti ir
chelatinius junginius, ir Wilzin, nes tiek laiko reikia maksimaliai suzadinti metalotioneing ir visiskai
blokuoti vario absorbcija. Tarp chelatiniy junginiy ir Wilzin vartojimo reikia daryti bent 1 valandos

pertrauka.

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

Cinko acetatu dihidratu nerekomenduojama pradéti gydyti simptomais pasireisSkiancios ligos, nes jis
pradeda veikti 1étai. Pacientus, kuriems yra ligos simptomuy, i§ pradziy reikia gydyti chelatiniais
vaistais; kai vario kiekis pasidaro maZesnis uz toksinj, o klinikin¢ ligonio biikle — stabili, galima
pradeéti palaikomajj gydymag Wilzin preparatu.

Taciau laukiant, kol dvylikapirstéje Zarnoje prasidés cinko suzadinta metalotioneino gamyba ir
veiksmingas vario absorbcijos slopinimas, pacientus, kuriems yra ligos simptomuy, i$ pat pradziy
galima pradéti gydyti cinko acetatu dihidratu kartu su chelatus sudaranciais vaistais.

Pradéjus gydyti klinikiné ligonio bukl¢ kartais gali pablogeéti; taip pasitaiko ir gydant chelatiniais
vaistais. Kol kas neaisku, ar tai susij¢ su vario atsargy mobilizavimu, ar su natiiralia ligos eiga. Tokiais
atvejais sitiloma pakeisti gydyma.

Reikia biiti atsargiems keiciant chelatinj vaista | Wilzin ligoniams, kuriems yra vartiné hipertenzija,
jeigu jie gerai jauciasi ir toleruoja gydyma. IS 16 ligoniy, kurie vietoje penicilamino buvo pradéti
gydyti cinku, du miré nuo kepeny dekompensacijos ir sunkéjancios vartinés hipertenzijos.

Gydymo kontroliavimas

Gydymo tikslas — pasiekti, kad laisvo vario (t. y. ne ceruloplazmino vario) koncentracija plazmoje
bty mazesné kaip 250 pg/l (normali: 100-150 pg/l), o vario iSsiskyrimas su §lapimu — mazesnis kaip
125 pg/24 val. (normalus: < 50 pg/24 val.). Ne ceruloplazmino vario kiekis plazmoje apskai¢iuojamas
atimant su ceruloplazminu susijungusio vario kiekj i§ bendrojo vario kiekio plazmoje, atsizvelgiant j
tai, kad kiekviename ceruloplazmino miligrame yra 3 mikrogramai vario.

Vario iSsiskyrimas su $lapimu tiksliai parodo vario pertekliy organizme tik kol negydoma chelatais.
Gydant chelatais, pavyzdZziui, penicilaminu arba trientinu, vario §lapime paprastai padaugéja.
Negalima kontroliuoti gydymo pagal vario kiekj kepenyse, nes nejmanoma atskirti potencialiai
toksisko laisvojo vario nuo susijungusio su metalotioneinu.

Siekiant patikrinti, ar paskirtas gydymas yra adekvatus ligos eigai, gali biiti naudinga tirti cinko kiekj
Slapime ir (arba) kraujo plazmoje. Jei su §lapimu cinko pasiSalina daugiau kaip 2 mg/24 val., o cinko
koncentracija plazmoje didesné kaip 1250 pg/l, dazniausiai tai rodo, kad gydymas yra tinkamas.

Kaip ir gydant visais vario kiekj mazinanciais vaistais, per daug intensyvus gydymas Wilzin preparatu
gali sukelti vario triikuma, o tai ypa¢ pavojinga vaikams ir né$¢ioms moterims, nes varis reikalingas
normaliam augimui ir protinei raidai. Reikia siekti, kad Siy grupiy ligoniy $lapime vario kiekis bty tik
Siek tiek didesnis uz normaly arba netoli virSutinés normos ribos (t. y. 40 — 50 png/24 val.).

Taip pat reikia daryti laboratorinius tyrimus, jskaitant kraujo lasteliy skaiciaus ir lipoproteiny
koncentracijos, kad biity galima pastebéti ankstyvuosius vario triikumo pozymius, pavyzdziui,
mazakraujyste ir (arba) leukopenija dél kauly Ciulpy slopinimo, sumazéjusia DTL cholesterolio
koncentracija ir sumazéjusj DTL/bendrojo cholesterolio santykij.

Vario trikumas taip pat gali sukelti mieloneuropatija, gydytojai turi atkreipti démes;j j jutiminius ir
motorinius simptomus ir pozymius, kurie gali rodyti prasidedanc¢ig neuropatija ar mielopatija
pacientams, gydomiems Wilzin preparatu.

Kapsulés dangalo sudétyje yra saulélydzio geltonojo FCF (E110), kuris gali sukelti alergine reakcija.
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4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kiti vario kiekj mazinantys vaistai

Gydant Wilson‘o liga sergancius ligonius buvo tirta Wilzin (50 mg triskart per para) deriniy su
askorbo riig§timi (1 g kartg per parg), penicilaminu (250 mg keturis kartus per parg) ir trientinu (250
mg keturis kartus per parg) farmakodinamika. Tyrimai neparodé reik§mingo bendrojo poveikio vario
apykaitai, nors buvo galima pastebéti silpng cinko sgveika su chelatus sudaranciais vaistais
(penicilaminu ir trientinu) — sumazéjusj vario pasisalinima su iSmatomis ir padidéjusj — su Slapimu,
palyginti su gydymu vien cinku. Galbiit tai pasireiSkia dél to, kad chelatus sudarantys vaistai Siek tiek
jungiasi ir su cinku, taigi mazéja abiejy aktyviyjy medziagy veiksmingumas.

Palaikomajj gydyma chelatiniais junginiais keiCiant | Wilzin, pirmasias 2—3 savaites reikia vartoti ir
chelatinius junginius, ir Wilzin, nes tiek laiko reikia maksimaliai suzadinti metalotioneing ir visiskai
blokuoti vario absorbcija. Tarp chelatiniy junginiy ir Wilzin vartojimo reikia daryti bent 1 valandos
pertrauka.

Kiti vaistiniai preparatai
Cinko absorbcijg gali mazinti geleZzis ir kalcio papildai, tetraciklinai ir fosforo turintys junginiai, o
cinkas gali mazinti gelezies, tetracikliny, fluorchinolony absorbcija.

Maistas

IStyrus sveikus savanorius, kurie vartojo cinka kartu su maistu, paaiskéjo, kad cinko absorbcijg gerokai
létina daugelis maisto produkty (jskaitant duona, kietai virtus kiauSinius, kava ir pieng).

Maisto medziagos, ypac fitatai ir skaidulos, jungiasi su cinku ir trukdo jam patekti j zarny lgsteles.
Pasirodé, kad saveika su baltymais maziausia.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Nedaugelio Wilson‘o liga serganciy motery néstumo steb¢jimo duomenys nepageidaujamo cinko
poveikio gemalo ar vaisiaus raidai ir moters sveikatai nerodo. IS 42 stebéty néStumy pranesta apie
5 persileidimus ir 2 apsigimimus (mikrocefalijg ir pagydoma Sirdies yda).

Tyrimai su gyvinais, atlikti vartojant jvairias cinko druskas, tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo
poveikio néstumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi
neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Ypatingai svarbu, kad Wilson‘o liga serganc¢ios néscios moterys testy gydyma néStumo metu.
Gydytojas turi spresti, kuriuos vaistus jos turi vartoti — cinkg ar chelatus sudarancius vaistus.

Reikia nustatyti tokig doze, kuri uztikrinty, jog vaisiui nebus vario stokos, ir paciente atidziai stebéti
(zr. 4.4 skyriy).

Zindymas

Cinko patenka j moters piena, todél zindomam kiidikiui gali pasireiksti cinko sukelta vario stoka. Taigi
Wilzin gydoma moteris turi vengti zindyti kudikj.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, iSvardytos toliau pagal organy sistemas ir
daznuma. ReiSkiniy daznumas 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), daznis
nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

11



Organy sistemy klasé Nepageidaujamos reakcijos | vaista

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai nedaznas: sideroblastiné anemija; leukopenija
Virskinimo trakto sutrikimai daznas: skrandzio dirginimas
Tyrimai daznas: kraujo amilazeés, lipazés ir Sarminés

fosfatazés aktyvumo padidéjimas

Anemija gali biiti mikrociting, normocitiné arba makrocitiné ir daznai yra susijusi su leukopenija.
Tiriant kauly Ciulpus paprastai galima matyti biidingy Ziedo formos sideroblasty (t. y. eritrocity su
gelezies prisipildziusiomis paranuklearinémis mitochondrijomis). Tai gali buti ankstyva vario stokos
i§raiska ir greitai praeiti sumazinus cinko doze. Sig mazakraujyste reikia diferencijuoti nuo
hemolizinés anemijos, kuri daznai pasireiskia dél padidéjusios laisvo vario koncentracijos serume
blogai gydant Wilson‘o liga.

Dazniausias nepageidaujamas poveikis yra skrandZio dirginimas. Paprastai dirginimas labiausiai
pasireiskia po pirmosios rytinés dozés ir praeina po keliy gydymo dieny. DaZniausiai simptomus gali
sumazinti pirmosios dozés vartojimas priespieciy laiku arba su nedideliu kiekiu baltymy.

Sarminés fosfatazés, amilazés ir lipazés aktyvumas serume gali padidéti po keliy gydymo savaiciy; per
vienerius arba dvejus gydymo metus jy koncentracija paprastai grizta iki virSutiniy normos riby.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema

4.9 Perdozavimas

Aprasyti trys iminio geriamyjy cinko drusky (sulfato ir gliukonato) perdozavimo atvejai. 35 mety
moteris, iSgérusi 6 g cinko (40 karty daugiau uz rekomenduojama gydomaja dozg) penkta dieng mire;
mirties priezastis buvo inksty nepakankamumas, hemoraginis pankreatitas ir hiperglikeminé koma.
Tokia pati dozé paaugliui nesukélé jokiy simptomy, iSskyrus vémima; jis buvo gydomas zarnyno
plovimu. Kito paauglio, i§gérusio 4 g cinko, kraujo serume po 5 valandy cinko koncentracija buvo
apie 50 mg/l; jam pasireiske tik stiprus $leikStulys, vémimas ir galvos svaigimas.

Perdozavus preparato reikia kiek galima greiciau plauti skrandj arba sukelti vémima, kad biity
pasalintas neabsorbuotas cinkas. Jei cinko koncentracija plazmoje labai padidéjusi (> 10 mg/1), gali
bti tikslinga gydyti sunkiuosius metalus sujungianciais vaistais.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti virSkinimo sistema ir metabolizmg veikiantys vaistai, ATC kodas —
A16A XO05.

Wilson‘o liga (hepatolentikuliné degeneracija) yra autosominis recesysivinis medziagy apykaitos —

vario i$skyrimo i$ kepeny j tulzj — sutrikimas. Vario kaupimasis kepenyse pazeidzia kepeny lasteles ir
galiausiai sukelia cirozg. Kai kepeny geba kaupti varj vir§ijama, jis patenka j krauja ir kitas organizmo
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vietas, pavyzdziui, smegenis, dél to atsiranda motorikos ir psichikos sutrikimy. Ligoniui gali
aiSkiausiai pasireiksti klinikiniai kepeny, nervy sistemos arba psichikos sutrikimo simptomai.

Veiklioji cinko acetato dihidrato dalis yra cinko katijonas, kuris Zarnyne blokuoja su maistu gaunamo
vario absorbcijg ir organizme sekretuojamo vario reabsorbcijg. Cinkas skatina enterocitus gaminti
metalotioneing — baltyma, kuris sujungia varj ir trukdo jam patekti j kraujg. Atsisluoksniavus zarny
lasteléms, sujungtas varis pasisalina su iSmatomis.

Wilson‘o liga serganciy ligoniy vario apykaitos farmakodinamikos tyrimais nustatytas bendrasis vario
balansas ir radionuklidais Zyméto vario kaupimas. Paaiskéjo, kad 150 mg Wilzin paros doze, padalyta
1 tris dalis, veiksmingai maZzina vario absorbcijg ir sukelia neigiama vario balansa.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Kadangi cinkas veikia vario absorbcijg Zarny lastelése, cinko koncentracijos kraujyje
farmakokinetiniai tyrimai neteikia vertingos informacijos apie jo biologinj pasisavinimg veikimo
vietoje.

Absorbcija

Cinkas absorbuojamas plonojoje Zarnoje; jo absorbcijos kinetika rodo jsotinimo tendencijg didinant
dozes. Frakciné cinko absorbcija neigiamai koreliuoja su suvartojamu kiekiu. Vartojant jprastinj
maistg (7—15 mg cinko per parg) jo absorbcija svyruoja nuo 30 % iki 60 %, o vartojant farmakologines
100 mg per parg dozes, sumazéja iki 7 %.

Pasiskirstymas

Kraujyje apie 80 % absorbuoto cinko patenka j eritrocitus, o likusioji dalis daugiausia susijungia su
albuminu ir kitais plazmos baltymais. Kepenys yra pagrindiné cinko kaupimosi vieta; palaikomojo
gydymo cinku laikotarpiu jo kiekis kepenyse biina padidéjes.

Eliminacija

Sveikam asmeniui iSgérus 45 mg cinko dozg, pastarojo pusinés eliminacijos i$ plazmos laikas yra
mazdaug 1 valanda. Daugiausia cinko pasisalina su i§matomis ir palyginti mazai — su §lapimu ir
prakaitu. Su iSmatomis iSsiskiria daugiausia neabsorbuoto, taciau dalis — ir sekrecijos budu j zarnyna
patekusio cinko.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atlikta cinko acetato ir kity cinko drusky ikiklinikiniy tyrimy. Pasirodé¢, kad jvairiy cinko drusky ir
jvairiy gyvuny rasiy farmakologiniy ir toksikologiniy tyrimy duomenys yra labai panasts.

ISgerto cinko LDsg yra mazdaug 300 mg/kg ktino svorio (apie 100—150 karty daugiau uz gydomaja
doze¢ zmogui). Kartotiniy cinko doziy toksinio poveikio tyrimais nustatyta, kad PPNK (pastebimo
poveikio nesukeliantis kiekis) yra apie 95 mg/kg kiino svorio (apie 48 kartus daugiau uz gydomaja
dozg Zmogui).

In vitro ir in vivo tyrimy duomenimis, jokio kliniskai reik§mingo genotoksinio cinko poveikio
nepasireiskia.

Tiriant jvairiy cinko drusky toksinj poveikj dauginimosi funkcijai, kliniSkai svarbaus embriotoksinio,
fetotoksinio ar teratogeninio poveikio nepastebéta.

Iprastiniy cinko acetato dihidrato kancerogeninio poveikio tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
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Kapsulés turinys
kukuriizy krakmolas
magnio stearatas
Kapsulés dangalas
zelatina,
titano dioksidas (E171)
saulélydzio geltonasis FCF (E110)
Spaustuviniai dazai
juodasis gelezies oksidas (E172)
Selakas
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebitini.
6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Balti DTPE buteliukai su polipropileno ir DTPE uzdoriu; buteliukuose yra uzpildy (medvilnés
gniuzuléliy). Kiekviename buteliuke yra 250 kapsuliy.

6.6  Specialilis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS
Recordati Rare Diseases
Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux, Pranctzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/286/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-10-13
Paskutinio perregistravimo data 2009-10-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

16



A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Pranciizija

arba

Recordati Rare Diseases

Eco River Parc

30, rue des Peupliers

F-92000 Nanterre

Prancuzija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,

pavadinimas ir adresas.

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

Sis rinkodaros teisés turétojas privalo informuoti Europos komisijg apie vaistinio preparato,
registruoto $iuo sprendimu, rinkodaros planus.

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato (PASP) pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c

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

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE IR BUTELIUKO ETIKETE (Wilzin 25 mg kietos kapsulés)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wilzin 25 mg kietos kapsulés
Cinkas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 25 mg cinko (atitinkancio 83,92 mg cinko acetato dihidrato).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 kiety kapsuliy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Pranciizija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/286/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wilzin 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE IR BUTELIUKO ETIKETE (Wilzin 50 mg kietos kapsulés)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Wilzin 50 mg kietos kapsulés
Cinkas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 50 mg cinko (atitinkancio 167,84 mg cinko acetato dihidrato)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra E110. Daugiau duomeny pateikiama informaciniame lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 kiety kapsuliy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Pranciizija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/286/002

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Wilzin 50 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
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NN
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Wilzin 25 mg kietos kapsulés
Wilzin 50 mg kietos kapsulés
cinkas

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

svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

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

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Wilzin

Pakuotés turinys ir kita informacija

S e

1. Kas yra Wilzin ir kam jis vartojamas
Wilzin priklauso vaisty grupei — kiti virSkinimo sistemg ir metabolizmg veikiantys vaistai.

Wilzin vartojamas Wilson‘o ligai gydyti; §i liga — tai retas paveldimas vario ekskrecijos sutrikimas. Su
maistu gaunamas varis, negalédamas tinkamai pasisalinti, i§ pradziy kaupiasi kepenyse, paskui kituose
organuose, pavyzdziui, akyse ir smegenyse. Dél to gali sutrikti kepeny veikla ir nervy sistema.

Wilzin blokuoja vario absorbcijg i§ Zarnyno, taigi trukdo jam patekti j kraujg ir paskui kauptis
organizme. Neabsorbuotas varis pasiSalina su iSmatomis.

Wilson‘o liga trunka visg gyvenima, taigi ir gydyti jg reikia visg gyvenima.

2. Kas Zinotina prieS vartojant Wilzin

Wilzin vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) cinkui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai
(jos i$vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Wilzin.

Wilzin paprastai nerekomenduojamas pradiniam Wilson‘o ligos gydymui, jeigu yra $ios ligos pozymiy
ir simptomy, nes jis pradeda veikti létai.

Jeigu jau gydoma kitu vario kiekj mazinanciu vaistu, pavyzdziui, penicilaminu, gydytojas gali
papildomai skirti Wilzin, prie§ nutraukdamas ankstesnj gydyma.

Kaip ir nuo kity vario kiekj mazinanciy vaisty, pavyzdziui, penicilamino, pradéjus gydyti simptomai
gali paryskéti. Jei taip atsitikty, pasakykite apie tai gydytojui.
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Gydytojas reguliariai skirs tirti kraujg ir Slapima, kad galéty stebéti Jusy bukle ir jsitikinti, ar gydymas
tinkamas. Tyrimai gali atskleisti, kad gydoma nepakankamai (vario per daug) arba pernelyg
intensyviai (vario truksta); ir viena, ir kita gali biiti pavojinga, ypa¢ augantiems vaikams ir nés¢ioms
moterims.

Jeigu patiriate nejprasta raumeny silpnumg arba nejprastus pojiicius galiinése, pasakykite apie tai
gydytojui, nes tai gali buti per stipraus gydymo poZymiai.

Kiti vaistai ir Wilzin

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasitarkite su gydytoju pries vartodami kitg vaista, kuris gali sumazinti Wilzin veiksminguma; tai
gelezies preparatai, kalcio papildai, tetraciklinai (antibiotikai), fosforas. Savo ruoztu ir Wilzin gali
mazinti kity vaisty, pavyzdziui, gelezies, tetracikliny, fluorchinolony (antibiotiky) poveikj.

Wilzin vartojimas su maistu ir gérimais

Wilzin reikia vartoti nevalgius, tarp valgymo ir vaisto vartojimo turi praeiti pakankamai laiko. Maisto
skaidulos ir ypac¢ kai kurie pieno produktai létina cinko drusky absorbcijg. Kai kuriems pacientams po
rytinés dozés gali trikti skrandis. Jei tai darosi ir Jums, pasitarkite su Wilson‘o ligos gydytoju.

Sj salutinj poveikj galima sumazinti pirmaja dienos doze vartojant véliau (tarp pusry¢iy ir piety). Jj
taip pat galima sumazinti pirmgja Wilzin dozg¢ vartojant su nedideliu kiekiu baltymingo maisto,
pavyzdziui, mésos (bet ne pieno).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei ketinate pastoti, pasitarkite su gydytoju. NéStumo metu labai svarbu toliau vartoti vario kiekj
mazinancius vaistus.

Jei pastojote gydydamasi preparatu Wilzin, Jiisy gydytojas spres, kaip toliau gydytis ir kokia
tinkamiausia vaisto doz¢.

Vartojant Wilzin reikia vengti zindyti kudikj. D¢l to pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

Wilzin sudétyje yra saulélydzio geltonojo FCF (E110)
Wilzin 50 mg kietyjy kapsuliy sudétyje yra saulélydzio geltonasis FCF (E110), kuris gali sukelti
alergine reakcija.

3. Kaip vartoti Wilzin

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja arba
vaistininka. Kad Wilzin biity galima dozuoti jvairiai, gaminamos jo kietosios kapsulés po 25 mg ir
50 mg.

e Suaugusieji
Iprastiné doze yra viena Wilzin 50 mg kieta kapsulé (arba dvi Wilzin 25 mg kietos kapsulés)
triskart per parg, didziausia doz¢ — viena Wilzin 50 mg kieta kapsulé¢ (arba dvi Wilzin 25 mg
kietos kapsulés) penkis kartus per parg.

e Vaikai ir paaugliai
Iprastiné doz¢ yra tokia:
-nuo 1 iki 6 mety: 1 Wilzin 25 mg kieta kapsulé du kartus per para,
- nuo 6 iki 16 mety, jei kiino svoris yra mazesnis kaip 57 kg: 1 Wilzin 25 mg kieta kapsul¢ tris
kartus per para,
- nuo 16 mety arba jei kiino svoris didesnis kaip 57 kg: 2 Wilzin 25 mg kietos kapsulés arba 1
Wilzin 50 mg kieta kapsulé tris kartus per para.

Visada vartokite Wilzin nevalge — bent prie§ valandg iki valgio arba pra¢jus 2—3 valandoms po valgio.
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Jei rytiné dozé blogai toleruojama (Zr. 4 skyriy), ja galima gerti véliau — tarp pusryciy ir piety. Taip pat
galima vartoti Wilzin su trupuciu baltymy, pavyzdziui, mésos.

Jeigu Jums paskirta vartoti Wilzin kartu su kitu vario kiekj mazinanciu vaistu, pavyzdziui,
penicilaminu, tarp vaisty gérimo darykite bent 1 valandos pertrauka.

Jei reikia duoti Wilzin vaikui, kuris negali praryti kapsulés, jg atidarykite ir miltelius sumaiSykite su
trupuciu vandens (galima jj pasaldinti cukrumi arba sirupu).

Ka daryti pavartojus per didel¢ Wilzin doz¢?
Jeigu iSgéréte Wilzin daugiau negu paskirta, galite justi Sleikstulj, galvos svaigima, vemti. Tokiu

atveju biitinai kreipkites j gydytoja patarimo.

PamirSus pavartoti Wilzin
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Salutinis poveikis gali pasireiksti tam tikru dazniu, kuris apibréziamas taip:

e labai daznas pasireiskia ne reciau kaip 1 i§ 10 pacienty

e daznas: pasireiskia ne reciau kaip 1 1§ 100, bet maziau kaip 1 i§ 10 pacienty

e nedaznas: pasireiskia ne reciau kaip 11§ 1 000, bet maziau kaip 1 i§ 100 pacienty

e retas pasireiskia ne reciau kaip 11§ 10 000, bet maziau kaip 1 i§ 1 000 pacienty
e labai retas: pasireiskia reciau kaip 1 1§ 10 000 pacienty

e daznis nezinomas negali buti jvertintas pagal turimus duomentis.

Daznas:
e vartojant Wilzin, gali pasireiksti skrandzio dirginimas, ypa¢ gydymo pradzioje;
e csama praneSimy apie kraujo tyrimo rezultaty pokycius, jskaitant kai kuriy kepeny ir kasos
fermenty aktyvumo padidéjima.

Nedaznas:
e gali sumazéti eritrocity ir leukocity skaiCius kraujyje.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. 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 Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Wilzin

e Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

e Ant buteliuko ir dézutés po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

e  Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Wilzin sudétis

Veiklioji medziaga yra cinkas. Kiekvienoje kietoje kapsul¢je yra 25 mg cinko (atitinkancio 83,92 mg
cinko acetato dihidrato) arba 50 mg cinko (atitinkancio 167,84 mg cinko acetato dihidrato).
Pagalbinés medziagos yra kukurtizy krakmolas ir magnio stearatas. Kapsulés dangalg sudaro Zelatina,
titano dioksidas (E171) ir Wilzin 25 mg kapsuliy — briliantinis mélynasis FCF (E133), o Wilzin 50 mg
kapsuliy — saulélydzio geltonasis FCF (E110). Spaustuviniai dazai pagaminti i$ juodojo gelezies
oksido (E172) ir Selako.

Wilzin iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Wilzin 25 mg yra melsvos kietos kapsulés su atspaudu "93-376”. Wilzin 50 mg yra nepermatomos
oranzinés kietos kapsulés su atspaudu "93-377”.

Pakuot¢je yra 250 kiety kapsuliy polietileno buteliukuose su polipropileno ir polietileno uzdoriu.
Buteliukuose taip pat yra medvilniniy uzpildy.

Registruotojas

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Pranciizija

Gamintojas

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F- 92800 Puteaux

Pranciizija

arba

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Recordati Recordati AB.

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

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Recordati Rare Diseases Recordati

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

Opanuus Belgique/Belgien
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Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

TIf.: +46 8 545 80 230
Sverige

Deutschland

Recordati Rare Diseases Germany GmbH

Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Rootsi

EALGda

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

Espaiia

Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.

Tel: +34 91 659 28 90

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

Hrvatska

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

Ireland

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

Island

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

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

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 1 47 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

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

Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH

Tel: +49 731 140 554 0
Deutschland

Polska

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

Portugal

Recordati Rare Diseases SARL

Tel: +351 21 432 95 00

Romania

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

Slovenija

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

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



Italia Suomi/Finland

Recordati Rare Diseases Italy Srl Recordati AB.

Tel: +39 02 487 87 173 Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Kvnpog Sverige

Recordati Rare Diseases Recordati AB.

TnA:+33 147 73 64 58 Tel : +46 8 545 80 230

ToAAa

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230

Zviedrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
Joje taip pa rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy gydyma.
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