I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Cufence 100 mg cietas kapsulas
Cufence 200 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Cufence 100 mg cietas kapsulas

Katra cieta kapsula satur 150 mg trientina dihidrohlorida, kas ir ekvivalents 100 mg trientina
(Trientine).

Cufence 200 mg cietas kapsulas

Katra cieta kapsula satur 300 mg trientina dihidrohlorida, kas ir ekvivalents 200 mg trientina
(Trientine).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Cieta kapsula.

Cufence 100 mg cietas kapsulas

Balta, ovala, 3. izméra kapsula, uz kuras ir pel€kas tintes uzraksts ,,Cufence 100”.

Cufence 200 mg cietas kapsulas

Balta, ovala, 0 izmera kapsula, uz kuras ir pel€kas tintes uzraksts ,,Cufence”.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Zales Cufence ir indic€tas Vilsona slimibas arsté$anai pacientiem, kuri nepanes D-penicilamina
terapiju. Zales ir paredz&tas lieto$anai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem vecuma no 5 gadiem
vai vecakiem.

4.2 Devas un lietosanas veids

Arstesanu drikst uzsakt tikai arsti specialisti, kuriem ir pieredze Vilsona slimibas arst&Sana.

Devas

Sakuma deva parasti ir mazaka ieteicama deva, un deva péc tam japielago, nemot veéra pacienta
klmisko reakciju (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ieteicama deva ir 800-1 600 mg diena 2- 4 dalitas devas.

Cufence ieteicamas devas ir izteiktas ka trientina bazes mg (t. i., ne ka trientina dihidrohlorida
sals mg) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ipasas populacijas




Gados vecdki cilvéeki

Nav pieejams pietickams daudzums kliniskas informacijas par zalem Cufence, lai noteiktu, vai ir
atbildes reakcijas atSkiribas starp gados vecakiem pacientiem un gados jaunakiem pacientiem.
Kopuma devu izvelg ir jaievero piesardziba, parasti jasak lietot mazaka devu diapazona deva, kas
ieteikta pieaugusajiem, nemot véra, ka gados vecakiem pacientiem ir biezak sastopama pazeminata
aknu, nieru vai sirds darbiba, un vienlaiciga cita slimiba vai cita arst€Sana.

Nieru darbibas traucéjumi

Pieejama ierobeZota informacija par pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem. Tadg] ieteicama deva
pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem ir tada pati ka deva pieaugusajiem. IpaSus piesardzibas
pasakumus skatit 4.4. apakSpunkta.

Aknu darbibas traucejumi

Pieejama ierobezota informacija par pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem. Tadg] ieteicama deva
pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem ir tada pati ka deva picaugusajiem. IpaSus piesardzibas
pasakumus skattt 4.4. apakSpunkta.

Pacienti, kuriem galvenokart ir aknu simptomi

Ieteicama deva pacientiem, kuriem galvenokart ir aknu simptomi, ir tada pati ka ieteicama deva
pieaugusajiem. Tomer pacientus ar aknu simptomiem ir ieteicams novérot ik pec divam vai tris
nedélam péc arsteésanas ar Cufence saksanas.

Pacienti, kuriem galvenokart ir neirologiskie simptomi

leteicamas devas ir tadas paSas ka pieaugusajiem. Tomeér devas palielina§ana javeic méreni un
pardomati, un to var sakt ar mazako pieejamo devu, kas japielago, nemot vera pacienta klinisko
reakciju, piem&ram, trices palielinasanos, jo arstéSanas sakuma pacientiem pastav neirologiska
stavokla pasliktinasanas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).Tapat pacientus ar neirologiskiem simptomiem
ir ieteicams novérot ik péc vienas vai divam nedelam p&c arsteéSanas sakSanas ar Cufence, 11dz ir
sasniegta mérka deva.

Pediatriska populacija

Deva ir mazaka neka pieaugusajiem, un ta ir atkariga no vecuma un kermena masas. Deva japielago
saskana ar kltnisko reakciju; terapijas sakuma posma ir lietota 400-1 000 mg deva
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Berni, kas jaunaki par 5 gadiem
Cufence droSums un efektivitate, lietojot b&rniem vecuma no 0 Iidz 5 gadiem, Iidz §im nav pieradita.

Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Kapsulas janorij veselas, uzdzerot tideni.

Svarigi ir Cufence lietot tuksa dusa, vismaz vienu stundu pirms &Sanas vai divas stundas p&c €Sanas,
un saglabat vismaz vienu stundu intervalu starp citu zalu, partikas vai piena uznemsanu

(skatit 4.5. apakSpunktu).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientam parejot no cita trientinu saturosa lidzekla, jaievero piesardziba, jo ir pieejami dazadi
trientina sali, kuriem var bt atskirigs trientina saturs (baze) un atskiriga biologiska pieejamiba. Var
bit nepiecieSams pielagot devu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Trientins ir helatu veidojosa viela, kas samazina dzelzs ITmeni seruma. Dazos gadijumos var biit
nepiecieSams papildus uznemt dzelzi. Vienlaicigi lietojot dzelzi, ta jauznem cita laika neka trientins
(skattt 4.5. apakSpunktu).

Trientina kombinacija ar cinku nav ieteicama. Dati par vienlaicigu lietoSanu ir ierobeZoti un nav
iesp&jams sniegt Tpasus ieteikumus par devu.

Nav pieradijumu, ka kalcija un magnija antacidi mainitu trientina efektivitati, bet ieteicams tos uznemt
atseviski (skattt 4.5. apakSpunktu).

Ir nov@rots, ka pacientiem, kuri ieprieks arsteti ar D-penicilaminu, ir radusies vilkédei Iidziga reakcija
turpmakaja arsté$ana ar trientinu, tacu nav iesp&ams noteikt, vai pastav celonsakariba.

Noverosana

Jaturpina regulara mediciniska uzraudziba pacientiem, kuri sanem Cufence, un pacienti janovero,
izmantojot visus pieejamos kliniskos datus, lai pienacigi kontroletu klmiskos simptomus un vara
Iimeni optimalai arst€Sanai. leteicamais noverosanas biezums ir vismaz divas reizes gada. Biezaka
noveéroSana ir ieteicama arstéSanas sakumposma un slimibas progreséSanas fazes vai gadijumos, kad
devu pielago saskana ar arst&josa arsta noradijumiem (skatit 4.2. apakSpunktu).

Turpmakas arst€Sanas merkis ir uzturét briva vara Iimeni plazma (kas pazistams ar1 ka ar
ceruloplazminu nesaistits var§ plazma) un vara izdali urina pielaujama Iimen.

Terapijas noveroSana uzticams raditajs var bt seruma briva vara daudzuma noteikSana, kuru aprékina,
izmantojot atSkiribu starp kop&jo plazma esoso vara daudzumu un vara daudzumu, kas saistits ar
ceruloplazminu (normals briva vara limenis seruma parasti ir 100—150 mikrogrami/l).

Terapijas laika iesp&jams izmérit vara izdales daudzumu urina. Ta ka helatu terapija rada paaugstinatu
vara limeni urina, tas var nesniegt/ nesniegs precizu radijumu par vara parmerigu daudzumu
organisma, tacu var nodergt, lai noteiktu arsteéSanas atbilstibu.

Vara parametru piemérotais mérka diapazons ir sniegts Vilsona slimibas kliniskas prakses
pamatnostadngs.

Tapat ka lietojot citus Iidzeklus pret varu, parmeriga deva ir saistita ar vara nepietiekamibas risku, kas
ir Tpasi kaitigs berniem un griitniecem (skatit 4.6. apakSpunktu), jo vars ir nepiecieSams pareizai
augSanai un garigai attistibai. Tadg] javeic parmérigu devu izpausmju noverosana.

Pacientiem ar nieru un/vai aknu funkciju traucg€jumiem, kuri sanem trientinu, jabut regulara
mediciniska uzraudziba, lai pienacigi kontrolétu simptomus un vara Iimeni. Siem pacientiem ieteicams
ar1 rupigi noverot nieru un/vai aknu darbibu (skatit 4.2. apaks$punktu).

Neirologisko simptomu paasinaSanas var rasties helatu terapijas sakuma, jo sakotngja atbildes reakcija
uz arsteésanu ir parmerigs briva vara daudzums seruma. Iesp&jams, ka §1 iedarbiba var bt izteiktaka
pacientiem ar jau eso$iem neirologiskiem simptomiem. Ieteicams ripigi novérot, vai pacientiem
nerodas raksturigas pazimes un simptomi un riipigi apsvert devas mainiSanu, lai sasniegtu ieteicamo
terapeitisko devu un nepiecieSamibas gadijuma samazinatu devu.

Jaapsver trientina devas pielagoSana gadijuma, ja ir pazeminatas efektivitates pazimes, piemeram,
(pastavigi) palielinas aknu enzimu daudzums un palielinas trice. Pielagojot trientina devas, tas jadara
pakapeniski ar nelielam devam. Trientina devu var samazinat ar trientina blakusparadibu gadijuma,
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pieméram, ja rodas kunga-zarnu trakta problémas un hematologiskas izmainas. Trientina deva
jasamazina lidz vairak panesamai devai, un to var atkartoti palielinat, kad blakusparadibas ir novérstas.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Cinks

Sobrid nav pietiekamu datu, kas pamatotu cinka un trientina vienlaicigu lieto$anu. Trientina
kombinacija ar cinku nav ieteicama, jo ir iesp&jama cinka mijiedarbiba ar trienttnu, tad&jadi samazinot

abu aktivo vielu iedarbibu.

Citi Iidzekli pret varu

Nav veikti mijiedarbibas p&tijumi par trientina vienlaicigu lietoSanu ar D-penicilaminu.
Uzturs

P&c peroralas lietoSanas trientins uzsiicas vaji, un uzturs ta uzsiksanos kaveé vl vairak. Specifiski
trientina un uztura mijiedarbibas p&tijumi veikti veselam personam, kuros novéroja trientina
uzsiikSanas apjoma samazinasanos 11dz 45 %. Sist€miska iedarbiba ir biitiska ta galvenajam darbibas
mehanismam — vara helatu veidoSanai (skatit 5.1. apak$punktu).Tap&c ir ieteicams trientinu lietot
vismaz 1 stundu pirms €$anas vai 2 stundas p&c €Sanas, un saglabat vismaz vienu stundu intervalu
starp citu zalu, partikas vai piena uznemsanu, lai nodroSinatu maksimalu uzsiik§anos un samazinatu
savienojumu veido$anas iesp&jamibu, metalam saistoties kunga-zarnu trakta (skatit 4.2. apak$punktu).

Citi produkti

Ir atklats, ka trientins samazina dzelzs Itmeni seruma. Tadel dazos gadijumos var biit nepiecieSams
papildus uznemt dzelzi. Lai nepielautu savienojumu veidosanos, vienlaicigi lietojot iekskigi, dzelzs vai
citi smagie metali jauznem cita laika neka trientins (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lai gan nav pieradijumu, ka kalcija un magnija antacidi mainitu trientina efektivitati, laba prakse ir tos
uznemt atseviski (skatit 4.4. apaksSpunktu).

4.6 Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti
Gritnieciba
Pieejami ierobeZoti dati par trientina lictosanu griitniec€m.

P&tfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati, kuras iesp&jamais c€lonis ir trientina izraisita
vara nepietickamiba (skatit 5.3. apakSpunktu).

Trientins griitniecibas laika jalieto tikai p&c tam, kad ir riipigi izverteti ieguvumi, salidzinot ar risku
partraukt arstéSanu konkrétajam pacientam. Faktori, kas jaapsver, ir zinamie riski, kas saistiti ar
nearstetu vai nepietiekami arstetu Vilsona slimibu, riski, kas saistiti ar slimibas stadiju, pieejamo
alternativo arst€Sanas metozu risku un iesp&jamo trientina iedarbibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Ja p&c riska un ieguvumu analizes arstéSana ar trientinu tiks turpinata, jaapsver trientina devas
samazinasana lidz zemakajai efektivajai devai un arstéSanas sh€mas ieveroSanas uzraudziba.

Griitnieciba riipigi janovero, lai noteiktu iesp&jamo augla anomaliju un novert€tu mates vara Iimeni
seruma gritniecibas laika. Izmantota trientina deva japielago, lai saglabatu vara Iimeni seruma
normala diapazona. Ta ka vars$ ir nepiecieSams pareizai augSanai un garigai attistibai, var bt japielago
deva, lai nodrosinatu, ka auglim netiks izraisita vara nepietickamiba, un ir svarigi riipigi noverot
pacientu (skatit 4.4. apakSpunktu).



Zidainiem, kas dzimusi ar trientinu arstétam matém, vajadzibas gadijuma jakontrole vara un
ceruloplazmina ITmenis seruma.

BaroSana ar kraiti

Pieejami ierobezoti klmiskie dati par to, ka trientins neizdalas mates piena. Tomér nevar izsleégt risku
jaundzimusajiem/zidainiem.

Leémums partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar trientinu, japienem
izvertgjot kriits barosanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Nav zinams, vai trientinam ir ietekme uz cilvéku fertilitati.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Trientins neietekmé vai nenozimigi ietekmeé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

ArstéSanas sakuma parasti var bit slikta diSa un dazkart uz adas var rasties izsitumi. Ir zinots par
duodenita un smaga kolita gadijumiem. ArstéSanas sakuma var pasliktinaties neirologiskais stavoklis.

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula izveidota saskana ar MedDRA organu sistému klasifikaciju (OSK un ieteicama termina
Itmenis). Sastopamibas biezums ir defingts ka: Joti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak
(> 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000); nav zinami (nevar
noteikt p&c pieejamiem datiem).

1. tabula. Blakusparadibas

MedDRA organu sistému klases datu baze Blakusparadibas

Asins un limfatiskas sistémas trauc€jumi: Retak: anémija

Retak: aplastiska anémija
Retak: sideroblastiska anémija

Imtinas sisteémas traucgjumi: Nav zinami: vilkédei lidzigs
sindroms
Nav zinami: lupus nefiits
Nervu sist€émas traucgjumi: Retak: distonija

Retak: trice

Nav zinami: runas traucgjumi
Nav zinami: muskulu stivums
Nav zinami: neirologiska
stavokla pasliktinasanas
Kunga-zarnu trakta traucgjumi: Biezi: slikta dusa

Nav zinami: kolits

Nav zinami: duodenits

Adas un zemadas audu bojajumi: Retak: izsitumi




Atsevi$ku blakusparadibu raksturojums

Ir zinots par neirologiska stavokla pasliktinasanos Vilsona slimibas arsté$anas sakuma pacientiem,
kurus arst€ ar vara helatu veidotajiem, tostarp trientinu, izpauzoties, piem&ram, tadiem simptomiem ka
distonija, sttvumes, trice un runas trauc€jumi (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Kliniskie pétijumi ar Cufence, tostarp ar nelielu skaitu bérnu arstéSanas sakuma vecuma no 5 lidz 17
gadiem, liecina, ka paredzamais blakusparadibu biezums, veids un smagums berniem biis tads pats ka
piecaugusajiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozésana
Dazreiz zinots par trientina pardoze$anu. Lidz 20 g trientina bazes netika zinots par acimredzamam
blakusparadibam. Liela 40 g trientina bazes pardozgSana izraisja paslimitgjosu reiboni un vemsanu

bez citam kltniskam sekam vai nozimigam biokimiskam novirzém.

Pardozgsanas gadijuma janovero pacients, javeic atbilstosas biokimiskas analizes un javeic
simptomatiska arsteSana. Pretindes nav.

Hroniska parmériga arst€Sana var izraisit vara deficttu un atgriezenisku sideroblastisko anémiju.
Parmeérigu arstéSanu un lieka vara nonemsanu var kontrol&t, izmantojot vara izdaliSanas daudzumu
urina un vara, kas nav saistits ar ceruloplazminu. Lai optimiz&tu devu vai vajadzibas gadijuma
pielagotu arst€Sanu, nepiecieSama ripiga uzraudziba (skatit apakSpunktu 4.4).

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi gremosanas traktu un vielmainu ietekmg&josie Iidzekli, dazadi
gremosanas traktu un vielmainu ietekm&josi Iidzekli, ATK kods: A16AX12

Darbibas mehanisms

Trientins ir vara selektivs helata veidotajs, kas uzlabo divvertiga vara sistémisko izvadiSanu, veidojot
stabilu kompleksu, kas viegli izdalas caur nierém. Trientins ir helata veidotajs ar poliaminam lidzigu
struktiiru, un vars tiek helatets, veidojot stabilu savienojumu ar Cetram sastava eso$a slapekla
molekulam planara gredzena. Tadgjadi trientina farmakodinamiska iedarbiba ir atkariga no ta helatéta
vara kimiskajam Tpasibam, nevis ta mijiedarbibas ar receptoriem, enzZimu sistémam vai jebkuru citu
biologisko sistému, kas dazadam sugam var bt atSkirigas. Trientins ari var helatét varu zarnu trakta,
tadgjadi nomacot vara uzstksanos.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzstkSanas

Trientina kapsulu biopieejamiba cilveka organisma nav noteikta. Pamatojoties uz prekliniskajiem
datiem, uzsiik§anas mehanismu un biitisko pirma loka metabolisma ietekmi, ir paredzams, ka trientina

biopieejamiba ir zema un p&c peroralas lietosanas loti mainiga. Kliniskajos p&tfjumos veseliem
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brivpratigajiem un pacientiem ir noverots, ka trientins uzsiicas, sasniedzot tmax no 0,5 1idz 6 stundas
péc devas lietoSanas. Trientina iedarbiba dazadam personam ir loti mainiga un var atSkirties pat par
60%.

Uztura uznemsana 30 miniites pirms trientina lietoSanas par divam stundam aizkave ta maksimalas
koncentracijas sasniegSanas bridi un par aptuveni 45 % samazina trientina uzsuksanas apjomu.

Izkliede

Trientins ar cilveka plazmas olbaltumvielam saistas maz, un tas plasi izklied€jas audos, relativi augsta
koncentracija ir mérita zurku aknas, sirdi un nier€s.

Biotransformacija

Trientins tiek acetiléts divos galvenajos metabolitos — N(1)-acetiltrietiléntetramina (MAT) un
N(1),N(10)-diacetiltrietilentetramina (DAT). Veselu petamo personu kliiskie dati liecina, ka
metabolita MAT iedarbiba plazma ir aptuveni trisreiz lielaka par neizmainita trientina iedarbibu, bet
metabolita DAT iedarbiba ir nedaudz mazaka par trientina iedarbibu. Trientina metabolitiem ir

vara helatus veidojosas 1pasibas, tomer Siem vara helatiem ir zema stabilitate, jo tie satur acetilgrupas.
Veselu brivpratigo klmiskie dati liecina, ka metabolitu MAT un DAT ietekme uz helatu veidoSanas

Vilsona slimibu vél ir janosaka.

Trientins metabolizgjas acetilgjoties spermidina/spermina N-acetiltransferazes cela, nevis
N-acetiltransferazes 2 cela.

Eliminacija

P&c uzsiikSanas trientins un ta metaboliti ar varu saistita vai nesaistita forma tiek strauji izvaditi ar
urinu. Perorali lietota trientina frakcija, kas neuzsticas, zarnas saistas ar varu un tiek izvadita kopa ar
fecem.

Trientna eliminacijas pusperiods ilgst aptuveni 4 stundas (vidgjais ti ir 3,8 & 1,3 stundas [idzsvara
koncentracijas pacientiem ar Vilsona slimibu un 4,4 + 4,7 stundas p&c vienas devas lietoSanas

veseliem brivpratigajiem).

Abu metabolitu MAT un DAT eliminacijas pusperiods bija attiecigi 14,1 £ 3,7 un 8,5 &+ 3,0 stundas
p&c vienas trientina devas lietoSanas veselam p&tamam personam.

Tpaéas pacientu grupas

Vecums/dzimums/kermena masa
Dati kliniskajos p&tfjumos, kas veikti veselam pieaugusam petamam personam, liecina, ka vecums,
dzimums un kermena masa neietekme trientina farmakokin&tiku.

Etniska piederiba

Farmakokingtika attiecba uz atSkirtbam atkariba no etniskas piederibas nav analiz&ta.

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Neklinisku pétijumu dati, kas iegtti virkn& pétijumu par kardiovaskularo farmakologisko drosumu,
atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati, un toksisku ietekmi uz embrija un augla attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam.

Neklmiskajos petijumos, dzivniekiem ar sakotn&ji normalu vara Itmeni, noverota ietekme liela méra
saskangja ar inducéto vara deficTtu plazma un aknas, un tadel to var attiecinat uz trientina
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farmakologisko iedarbibu. Galvenas ar trientinu saistitas toksikologiskas atrades, kuras parasti
noveroja visas parbauditajas sugas, bija kermena masas zudums vai mazaks kermena masas
pieaugums, urina elektrolitu izmainas, zems vara limenis plazma un dazadas histopatologiskas
izmainas plausas (galvenokart intersticials pneimonits). Visi efekti bija atgriezeniski, iznemot atrades
plausas; tomér devu limeni, kuros §is blakusparadibas tika noverotas, ievérojami parsniedz kliniski
lietotas devas. Turklat bija zinamas Saubas par saistibu ar trientinu, jo 26 nede€lu pétijuma atrades
plausas tika noverotas arT lielakajai dalai kontroles sunu. Suniem, kas san€ma loti lielas trientina
devas, noveroja ataksiju, trici, gaitas traucgjumus un pazeminatu aktivitati. Tika konstatgtas arT dazas
funkcionalas neirologiskas anomalijas, jo Tpasi nopietni ietekmétiem dzivniekiem, tacu netika novéroti
ar to saistiti nervu bojajumi. Nebija ietekméti arT elektrokardiografijas raditaji.

Grusniem dzivniekiem lielas devas trientina lietoSana, kas saistita ar biitisku vara samazinasanos
seruma, liecinaja par agrinu ietekmi uz embrija izdzZivosanu un nedaudz mazaku augla masu. Nav
pieradijumu par embrija/augla toksicitati zemakas devas, neskatoties uz ar devu saistitu vara
samazinajumu seruma. So ietekmi novéroja tikai tada ekspozicija, kas parsniedza maksimalo
ekspoziciju cilvekam. Tas liecina, ka kliniskaja praks€ §1 iedarbiba nav biitiska.

Nav pieejami dati par fertilitati, bet estralais cikliskums netika ietekm@ts un reproduktivie organi
netika identificéti ka mérka organi vispargjos atkartotu devu toksicitates p&tjjumos.

OECD trietilenetetramina 2002 SIDS klasificg trientina genotoksisko profilu ka zemas prioritates/
mazu bazu. Tika iegiiti dazi pozitivi in vitro mutagenitates dati, bet in vivo test€Sanas sisteémas
mutagena aktivitate netika konstatgta. L1dz §im ar trientinu, lietojot to perorali, nav veikti ilgstosi
dzivnieku kancerogenitates petijumi, bet, lietojot uz adas, véza sastopamiba nepalielinajas virs
sakotng&ja [imena. Turklat pieradijumi liecina, ka trientins faktiski samazina endogénus DNS
bojajumus zurku dzimta (Long-Evans Cinnamon), kas tiek uzskatita par atbilstoSu Vilsona slimibas
modeli. Tas liecina par samazinatu kancerogénu risku Vilsona slimibas pacientiem trientina terapijas
rezultata.

Trientina dihidrohlorids ir zinams kairinatajs, jo Tpasi glotadu, augsgjo elposanas celu un adas
kairinatajs, un izraisa adas sensibilizaciju jurasciicinam, pelém un cilvekiem (OECD
trietilénetetramina 2002 SIDS).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs

Magnija stearats
Koloidals beztidens silicija dioksids

Kapsulas apvalks

Zelatins
Titana dioksids (E171)

Drukas tinte

Sellaka

Propilénglikols (E1520)

Titana dioksids (E171)

Dzelzs oksids, melnais (E172)
Dzelzs oksids, dzeltenais (E172)

6.2 Nesaderiba



Nav piemérojams.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi.

P&c pudeles pirmas atversanas: 3 menesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat pudeli ciesi noslegtu, lai pasargatu no mitruma.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

Cufence 100 mg cietas kapsulas

Balta necaurspidiga ABPE pudele ar berniem neatveramu, skrivéjamu ABPE vacinu un indukcijas
termiskas zimogoSanas starpliku, un desikanta — sausa silikelgela pacinu.

Iepakojuma lielums: viena pudele ar 200 cietam kapsulam.

Cufence 200 mg cietas kapsulas

Bruna stikla pudele ar polipropiléna vacinu un indukcijas termiskas zimogosanas starpliku, un
desikanta — sausa silikagela pacinu.

Iepakojuma liclums: viena pudele ar 100 cietam kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Univar Solutions BV

Schouwburgplein 30

3012 CL Rotterdam

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1365/002
EU/1/19/1365/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2019. gada 25. julijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2024. gada 16. maijs
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred Nobel Strasse 10
Monheim 40789

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PADZ)
So zalu PADZ iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko
zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas

2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti
Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU
¢ Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas pasniekam (RAI) javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP
un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

¢ Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas Tpas$niekam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.

Apraksts Izpildes termin$
Pécregistracijas efektivitates petijums (PAES): lai papildu raksturotu trientina Gala zinojums:
dihidrohlorida efektivitati, arstéjot Vilsona slimibas pacientus parsvara ar aknu, Q4 2026 (galvenais
neirologiskiem vai psihiatriskiem simptomiem, ka arT pediatriskus pacientus, péEtTjums)

registracijas apliecibas ipasniekam javeic atklats perspektivs pétijums, lai izmekl&tu
aknu, neirologiskas vai psihiatriskas slimibas klinisko gaitu, no arstéSanas sakSanas
ar trienttna dihidrohloridu Iidz terapijas 24. ménesim, un jaiesniedz ta rezultati.
Pettjuma jaieklauj arT farmakokinétikas/farmakodinamikas (FK/FD) apak$pétijums,
lai novertetu devas-atbildes reakcijas attiecibu, jo seviski devas palielinasanas
posma. P&tijums javeic, ieveérojot apstiprinato protokolu.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZAREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Cufence 100 mg cietas kapsulas
Trientine

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 150 mg trientina dihidrohlorida, kas ir ekvivalents 100 mg trientina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Cieta kapsula.
200 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pudeles pirmas atversanas izlietot 3 ménesu laika.

AtverSanas datums

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Rotterdam
Niderlande

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1365/002

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cufence 100 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS

Cufence 100 mg cietas kapsulas
Trientine

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 150 mg trientina dihidrohlorida, kas ir ekvivalents 100 mg trientina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Cieta kapsula.
200 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pudeles pirmas atvérsanas izlietot 3 ménesu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Rotterdam
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1365/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Cufence 200 mg cietas kapsulas
Trientine

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 300 mg trientina dihidrohlorida, kas ir ekvivalents 200 mg trientina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Cieta kapsula.
100 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pudeles pirmas atvérsanas izlietot 3 ménesu laika.

AtverSanas datums

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Rotterdam
Niderlande

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1365/001

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Cufence 200 mg
17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS

Cufence 200 mg cietas kapsulas
Trientine

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 300 mg trientina dihidrohlorida, kas ir ekvivalents 200 mg trientina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Cieta kapsula.
100 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pudeles pirmas atvérsanas izlietot 3 ménesu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Rotterdam
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1365/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: Informacija pacientam

Cufence 100 mg cietas kapsulas
Cufence 200 mg cietas kapsulas
Trientine

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Cufence un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Cufence lietoSanas
Ka lietot Cufence

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cufence

Iepakojuma saturs un cita informacija

AR e

1. Kas ir Cufence un kadam nolakam to lieto

Cufence ir zales Vilsona slimibas arst€Sanai picaugusajiem, pusaudziem un b&rniem vecuma no

5 gadiem vai vecakiem. Tas lieto pacienti, kuri blakusparadibu del nevar lietot citas zales — D-
penicilaminu.

Cufence sastava ir aktiva viela trientins, kas ir vara helatu veidojosa viela, kuru lieto, lai no organisma
izvaditu lieko varu. Cufence piesaistas varam, kur§ p&c tam tiek izvadits no organisma.

2. Kas Jums jazina pirms Cufence lietoSanas

Nelietojiet Cufence $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret trientinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Alergiskas reakcijas pazimju skaita ir adas izsitumi, nieze, sejas pietikums, sinkope un elposanas
problémas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Jisu arstam bus regulari japarbauda slimibas simptomi un vara ITmenis Jisu asinis un urina. Regulara
nové&roSana ir Tpasi svariga Jusu arst€Sanas sakuma vai tad, kad Jums tiek mainita deva, augoSiem
bérniem un griitniecém, lai nodro$inatu, ka vara Iimenis tiek uzturéts pieméerota Iimeni. Arstam var bit
nepiecieSams palielinat vai samazinat Cufence devu.

Var rasties nervu sist€émas problémas (pieméram, kratisanas, koordinacijas tritkums, neskaidra runa,
muskulu stivums un muskulu spazmu pastiprinasanas), jo Ipasi pacientiem, kas tikko sakusi arsteSanu
ar Cufence. Ja Jiis to noverojat, lietojot Cufence, nekavejoties pastastiet par to savam arstam.

Ir zinots par vilkedei Iidzigu reakciju (simptomi var biit: ilgstosi izsitumi, drudzis, locitavu sapes un

nogurums) daziem pacientiem, kuri p&c penicilamina terapijas uzsaka trientina terapiju. Tomer nebija
iesp&jams noteikt, vai reakcija radas no trientina vai no ieprieks§¢jas arsté$anas ar penicilaminu.
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Citas zales un Cufence

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Ja Jus lietojat dzelzi saturosas tabletes vai zales, kas kungi neitralizé skabi, ievérojiet laika intervalu
vismaz 2 stundas pirms vai p&c Cufence lietosanas, jo tas var samazinat Cufence iedarbibu. Trientinu
ieteicams lietot vismaz ar vienas stundas intervalu no citu zalu lietoSanas.

Cufence kopa ar uzturu un dzeérienu

Lietojiet §1s zales tikai kopa ar tideni. Nelietojiet tas kopa ar citiem dz&rieniem, pienu vai partiku, jo tie
var mazinat zalu iedarbibu. Ne€diet un nedzeriet (iznemot tideni) 2 stundas pirms un 1 stundu p&c
Cufence lietoSanas.

Griitnieciba un baro$ana ar kriti

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Griitniecibas laika ir loti
svarigi turpinat arstéSanu, lai uzturétu normalu vara limeni. Jums ar arstu ir pilniba jaapspriez
arstésanas iesp&jamie ieguvumi, vienlaikus nemot véra iesp&jamos riskus. Arsts Jums ieteiks, kada
arst€Sana un kada deva ir vislabaka Jusu situacija. Ja Cufence lietoSanas laika Jums iestajas
griitnieciba, konsultgjieties ar arstu.

Ja esat gritniece un lietojat Cufence, Jus visu gritniecibas laiku tiksiet noverota, vai nerodas jebkada
ietekme uz bérnu vai vara [imena izmainas Jiisu organisma.

Pieejama ierobezota informacija liecina, ka Cufence nenokliist mates piena, bet nav zinams, vai
b&rnam netiek radits risks. Ir svarigi informeét arstu, ja barojat b&rnu ar kriiti vai planojat to darit. Tad
arsts palidzes Jums izlemt, vai partraukt kruts barosanu vai Cufence lietosanu, izvertgjot kriits
baro$anas ieguvumu bérnam un ieguvumu no Cufence terapijas matei. Arsts izlems, kada arsté$ana un
kada deva ir vislabaka Jiisu situacija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Trientins visdrizak neietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Cufence

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Pieaugusie (tostarp gados vecaki cilveki)

Parasti dienas deva ir 800 un 1 600 mg diena, lietojot zales iekskigi.

LietoSana bérniem un pusaudziem (5—17 gadi)

Bérniem un pusaudziem deva ir atkariga no vecuma un kermena masas, un to pielagos Juisu arsts.
Arstesanas sakuma deva var bt 400 un 1 000 mg diena.

LietoSanas veids

Arsts izlems par Jums pieméroto devu.
Kopégjo dienas devu pec arsta noradijuma var sadalit no 2 [idz 4 mazakam devam. Norijiet kapsulas
veselas, uzdzerot tideni, tuks$a dii$a, vismaz vienu stundu pirms &Sanas vai divas stundas péc &Sanas.
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Pacientiem, kuriem ir griitibas norft, jasazinas ar savu arstu.
Ja esat lietojis Cufence vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak zalu neka Jums vajadz€tu, Jums var rasties slikta diisa, vemsana un reibonis.
Jums nekavgjoties jasazinas ar savu arstu vai citu veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgju.

Ja esat aizmirsis lietot Cufence

Ja aizmirsat lietot devu, lietojiet nakamo devu parastaja planotaja laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Cufence

Sis zales ir paredzétas ilgstosai lietosanai, jo Vilsona slimiba ir slimiba, kas jaarsté visu mizu.
Nepartrauciet un nemainiet arst€Sanu bez konsulteéSanas ar arstu pat tad, ja jutaties labak.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazkart (sastopamibas biezums nav zinams; nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem) arstéSana ar STm

zalé@m var izraisTt tievas zarnas vai resnas zarnas iekaisumu. Ja jums rodas kada no §Tm

blakusparadibam, nekavejoties sazinieties ar savu arstu:

- stipras sapes vedera,

- nepartraukta caureja,

- nervu sist€mas problémas (piemeram, kratiSanas, koordinacijas trukums, neskaidra runa, muskulu
sttvums un muskulu spazmu pasliktinasanas).

Citas blakusparadibas var but:
Biezi (var rasties l1dz 1 cilvékam no 10):
- slikta daisa (1pasi arst€Sanas sakuma).

Retak (var rasties Iidz 1 cilvékam no 100):

- izsitumi uz adas,

- anémija (JUs varat just netipisku nogurumu).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Cufence

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles mark&uma un kastites p&c
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

P&c pudeles pirmas atverSanas izmantot 3 ménesu laika. Uzglabat pudeli ciesi noslegtu, lai pasargatu
no mitruma. Nelietojiet zales, ja kapsulas kliist lipigas vai mitras.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Cufence satur

Aktiva viela ir trientins.
- Katra cieta Cufence 100 mg kapsula satur 150 mg trientina dihidrohlorida, kas ir ekvivalents
100 mg trientina
- Katra cieta Cufence 200 mg kapsula satur 300 mg trientina dihidrohlorida, kas ir ekvivalents
200 mg trientina.

Citas sastavdalas ir
- Kapsulas saturs: magnija stearats, koloidals beztidens silicija dioksids
- Kapsulas apvalks: Zelatins, titana dioksids (E171)
- Drukas tinte: Sellaka, propilenglikols (E1520), titana dioksids (E171), dzelzs oksids, melnais
(E172), dzelzs oksids, dzeltenais (E172)

Cufence arejais izskats un iepakojums

Cufence 100 mg cietas kapsulas

Balta necaurspidiga ABPE pudele ar berniem neatveramu, skrivéjamu ABPE vacinu un indukcijas
termiskas zimogoSanas starpliku, un desikanta — sausa silikelgela pacinu.Katra cieta kapsula ir balta,
ovala, 3. izméra (15,8 mm x 5,85 mm) kapsula, uz kuras ir pelekas tintes uzraksts ,,Cufence 100”.

Iepakojuma liclums: viena pudele ar 200 cietam kapsulam.

Cufence 200 mg cietas kapsulas

Bruna stikla pudele ar polipropiléna vacinu un indukcijas termiskas zimogosanas starpliku, un
desikanta — sausa silikagela pacinu. Katra cieta kapsula ir balta, ovala, 0 izméra (21,8 mm x 7,66 mm)
kapsula, uz kuras ir pel€kas tintes uzraksts ,,Cufence”.

Iepakojuma lielums: viena pudele ar 100 cietam kapsulam.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30

3012 CL Rotterdam

Niderlande

Razotajs

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel Strasse 10
40789 Monheim

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita <{MM/GGGG }><{GGGG. menesis }>.
Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu. Tur ir ar saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to
arstéSanu.
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