I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Cuprior 150 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur trientina tetrahidrohloridu, kas atbilst 150 mg trientina (trientine).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete (tablete)
Dzeltena, 16 mm x 8§ mm liela iegarena apvalkota tablete ar dalfjuma Itniju viena puse.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cuprior ir indic€tas Vilsona slimibas arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un 5 gadus veciem un
vecakiem b&rniem, kuri nepanes D-penicilamina terapiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Arstesanu drikst uzsakt tikai arsts specialists, kuram ir pieredze Vilsona slimibas arste$ana.
Devas

Sakumdeva parasti atbilst zemakajai devai piedavatajas robezas, un deva péc tam japielago atbilstosi
pacienta kliniskajai atbildes reakcijai (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pieaugusie
Ieteicama deva ir no 450 mg Iidz 975 mg (3 1idz 6 ar pusi apvalkotas tabletes) diena, kas sadalita 2 Iidz
4 devas.

Pediatriskd populdcija

Sakumdeva pediatriskiem pacientiem ir mazaka neka pieaugusSajiem un ir atkariga no vecuma un var
tikt aprékinata péc kermena masas. P&c tam deva ir japielago atbilstosi bérna kliniskajai atbildes
reakcijai (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Berni un pusaudzi (= 5 gadus lidz 18 gadus veci)
Deva parasti ir no 225 mg lidz 600 mg (1 ar pusi lidz 4 apvalkotas tabletes) diena, kas sadalita 2 Iidz
4 devas.

Berni, kas jaunaki par 5 gadiem
Trientina droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 5 gadiem, l[idz §im nav pieradita.
Zalu forma nav pieme&rota lietoSanai b&rniem, kas ir jaunaki par 5 gadiem.

Cuprior rekomend@tas devas tiek izteiktas ka mg trientina bazes (t.i., nevis mg trientina
tetrahidrohlorida sals).



Ipasas populacijas
Gados vecdki cilveki
Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSams veikt devas pielagoSanu.

Nieru darbibas traucéjumi
Ir pieejama ierobezota informacija par pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem. Siem pacientiem
nav nepieciesams veikt pasu devas pielagosanu (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Cuprior paredzetas iekSkigai lietoSanai. Apvalkotas tabletes janorij, uzdzerot iideni. Lai nodroSinatu
precizaku devu vai atvieglotu lietoSanu, apvalkotas tabletes ar dalfjuma Iiniju var sadalit divas
vienadas dalas, ja tas nepiecieSams.

Ir svarigi, lai Cuprior tiktu lietotas tuksa diisa, vismaz vienu stundu pirms &dienreizes vai divas
stundas pec &dienreizes un vismaz ar vienas stundas starplaiku no jebkuru citu zalu, partikas vai piena
lietosanas (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

Ja pacients zales sak lietot p&c trientina lietoSanas cita forma, ieteicams ieverot piesardzibu, jo devas,
kas izteiktas uz trientina bazes, var nebiit vienadas (skatit 4.2. apakSpunktu).

Trientins ir helatus veidojoss lidzeklis, kas samazina dzelzs Iimeni seruma. Dzelzs deficita anémijas
gadijuma var bt nepiecieSami dzelzi saturosi I1idzekli, kas jalieto cita diennakts laika (skatit
4.5. apakspunktu).

Trientinu nav ieteicams lietot kombinacija ar cinku. Ir pieejami tikai ierobeZoti dati par vienlaicigu
lietoSanu, un nav iesp&jams sniegt nekadas Tpasas rekomendacijas par devam.

Pacientiem, kuri ieprieks arsteti ar D-peniciliaminu, ir zinots par vilkédei lidzigam reakcijam, turpinot
arst€Sanu ar trientinu, tacu nav iespgjams noteikt, vai tam pastav c€lonsakariba ar trientinu.

Uzraudziba

Pacientiem, kas sanem Cuprior, japaliek regulara mediciniska uzraudziba un janovero, vai tiek
nodrosinata atbilstosa simptomu kontrole un nodrosinats atbilstoSs vara limenis, lai vajadzibas
gadijuma optimizetu devu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Balstterapijas mérkis ir uzturét briva vara [imeni seruma pielaujamajas robezas. Visdrosakais
uzraudzibas terapijas raditajs ir noteikt briva vara Iimeni seruma, ko aprékina, izmantojot starpibu
starp kop€jo vara [imeni un ar ceruloplazminu saistito vara limeni (normals briva vara limenis seruma
parasti ir no 100 Iidz 150 mikrogramiem/1).

Terapijas laika var veikt vara izdales urina mérijjumu. Ta ka helatu terapijas laika vara Iimenis urina
paaugstinas, tas var precizi neatspogulot/neatspogulos lieka vara slodzi organisma, bet var bt
noderigs mérijums, lai izvertetu arsté€Sanas atbilstibu.

Helatu terapijas sakuma var pastiprinaties kliniskie simptomi, tostarp neirologiskie; tas ir saistits ar
paaugstinatu briva vara Itmeni seruma sakotngjas atbildes reakcijas uz arstésanu laika. Ir nepiecieSama
ripiga uzraudziba, lai optimizetu devu vai pielagotu arstéSanu, ja nepiecieSams.



Ipasas populacijas

Parak lielas devas rada vara nepietiekamibas risku. Ir janovero, vai netiek piem&rotas parak lielas
devas, jo 1pasi tad, ja var mainities prasibas péc vara, pieméram, gritniecibas laika (skatit

4.6. apakSpunktu), ka arT arst&jot bérnus, kad nepiecieSama vara limena kontrole, lai nodroSinatu
atbilstosu augSanu un garigo attistibu.

Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem, kuri sanem trientiu, japaliek regulara mediciniska
uzraudziba, lai nodrosinatu simptomu un vara Iimena atbilstosu kontroli. Siem pacientiem ir ieteicams
ar1 veikt ripigu nieru darbibas uzraudzibu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Natrijs

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Ir konstatgts, ka trientins samazina dzelzs Itmeni seruma, iesp&jams, samazinot ta uzstikSanos, un var
biit nepiecieSams papildus lietot dzelzi saturoSus Iidzeklus. Ta ka dzelzs un trientins var kavét viens
otra uzsuikSanos, dzelzs jalieto vismaz divas stundas péc trientina lietoSanas.

Ta ka trientins slikti uzsiicas p&c iekskigas lietoSanas un galvenajam darbibas mehanismam ir
nepiecieSama ta sist€miska iedarbiba (skatit 5.1. apakSpunktu), ir svarigi apvalkotas tabletes lietot
tuksa dusa vismaz vienu stundu pirms &dienreizes vai 2 stundas pec €dienreizes un vismaz ar vienas
stundas starplaiku no jebkuru citu zalu, partikas vai piena lietoSanas (skatit 4.2. apakSpunktu). Tas
palielina trientina uzsuikSanos un samazina iesp&ju, ka zales kunga-zarnu trakta saistisies ar metaliem.
Tomer nav veikti petijumi par mijiedarbibu ar partiku, un partikas ietekme uz sist€misku trientina
iedarbibu nav zinama.

Lai gan nav pieradijumu, ka kalcija vai magnija antacidi izmainttu trientina iedarbigumu, laba prakse
tomer paredz to atseviSku ievadiSanu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriti
Griitnieciba
Dati par trientina lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti.

Pétijumi ar dzivniekiem uzrada reproduktivo toksicitati, kas, iesp&jams, ir saistita ar trientina izraisitu
vara nepietiekamibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Griitniecibas laika Cuprior jalieto tikai p&c riipiga arst€Sanas radito ieguvumu un risku izvertg§juma
konkr&tajai pacientei. Faktori, kas janem vera ietver riskus, kas saistiti ar pasu slimibu, pieejamo
alternativo terapiju risku un iesp&jamo trientina teratogéno iedarbibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Ta ka vars ir nepiecieSams sekmigai augSanai un garigajai attistibai, var biit nepiecieSama devas
pielagosSana, lai nodro$inatu, ka auglis necies no vara deficita, tapéc ir svarigi nodro$inat riipigu
pacientes uzraudzibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Griitnieciba ir rlipigi jauzrauga, lai atklatu iesp&jamu augla patologiju un noveértétu mates vara limeni
seruma visa griitniecibas laika. [zmantota trientina deva ir japielago, lai saglabatu normalu vara limeni
seruma.



Ja nepiecieSams, zidainiem, kuru mates tiek arstétas ar trienttnu, jauzrauga vara Iimenis seruma.

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai trientins nonak mates piena. Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem. Leémums
partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt terapiju/atturéties no terapijas ar Cuprior, japienem, izvertgjot
kriits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Nav zinams, vai Cuprior ietekmg fertilitati.

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Cuprior neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezaka trientina blakusparadiba ir slikta diiSa. ArsteSanas laika var rasties nopietna dzelzs deficita
an€mija un smags kolits.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Lietojot trienttnu Vilsona slimibas arst€Sanai, zinots par $adam blakusparadibam.

Nevelamo blakusparadibu biezums ir noteikts $adi: loti biezi (=1/10), biezi (no >1/100 lidz <1/10),
retak (no >1/1 000 lidz <1/100), reti (no >1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami
(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

Organu sistemas klase Nevelamas blakusparadibas

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi | Retak: sideroblastiska anémija
Nav zinami: dzelzs deficita anémija.

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Biezi: slikta dsa.
Nav zinami: duodenits, kolits (ieskaitot smagu kolitu).
Adas un zemadas audu bojajumi Retak: adas izsitumi, nieze, erit€ma.

Nav zinami: natrene.

ZinoSana 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 ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Ir gadijumi, kad tika zinots par trientina pardozesanu. Ja bija lietots [idz 20 g trientina bazes, par
redzamam nevélamam blakusparadibam nav zinots. Liela, 40 g trienttna bazes, pardozesana izraistja
reiboni un vemsanu, kas izzuda bez arst€Sanas, par citam kliiskam sekam vai nozimigam biokimisko
raditaju novirz€m nav zinots.

Trientina akiitai pardozeSanai nav antidota.

Hroniska parak lielas devas lietoSana var izraisit vara deficTtu un atgriezenisku sideroblastisku
anémiju. Parak lielu devu izmantoSanu un parmérigu vara Itmena samazina$anu var uzraudzit,
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izmantojot vara izdales urtna m&rfjumu un ar ceruloplazminu nesaistita vara Iimena merjjumu. Ir
nepiecieSama ripiga uzraudziba, lai optimizétu devu vai pielagotu arsté$anu, ja nepiecieSams (skatit
4.4. apakSpunktu).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi gremoSanas traktu un vielmainu ietekm&josie lidzekli, dazadi
gremosanas traktu un vielmainu ietekm&josie I1dzekli, ATK kods: A16AX12.

Darbibas mehanisms

Trientins ir vara helatus veidojoss lidzeklis, kura galvenais darbibas mehanisms ir izvadit absorb&to
varu no organisma, veidojot stabilu kompleksu, kas p&c tam tiek izvadits ar urinu. Trientins var ar1
veidot vara helatu zarnu trakta, tadéjadi inhib&jot vara uzsiikSanos.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsitkSanas

Pacientiem ar Vilsona slimibu trientia uzsiikSanas pec iekSkigas lietoSanas ir zema un mainiga.
Cuprior farmakokingtiskais profils tika vertets pec vienreizgjas 450 mg, 600 mg un 750 mg trientina
devas iekskigas uznemsanas veseliem virieSiem un sievietém. Trientina limenis plazma strauji pieauga
péc lietoSanas, sasniedzot vid€jo augstako Itmeni p&c 1,25 lidz 2 stundam. P&c tam trientina
koncentracija plazma samazinajas dazados atrumos — sakotngji strauji, kam sekoja 1énaka
eliminacijas faze. Vispargjie farmakokinétiskie profili virieSiem un sievieteém bija l1dzigi, lai gan
virieSiem bija noveérojams augstaks trientina Iimenis.

Izkliede

Ir maz informacijas par trientina izkliedi organos un audos.

Biotransformacija

Trientins tiek acetiléts divos galvenajos metabolitos — N(1)-acetiltrietilentetramia (MAT) un
N(1),N(10)-diacetiltrietilentetramina (DAT). MAT var art piedalities Cuprior vispargja kliniskaja
aktivitate, tomeér MAT apjoms kop&ja Cuprior ietekm€ uz vara Iimeni vél ir janosaka.

Eliminacija

Trientins un ta metaboliti atri izdalas urina, tomer neliels trientina daudzums joprojam var tikt
konstatéts plazma p&c 20 stundam. Neabsorbgtais trientins tiek izvadits ar fe¢u ekskréciju.

Linearitate/nelinearitate

Cilvekiem plazma esoSajam daudzumam ir lineara attieciba ar iekskigi lietotam trientina devam.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Par trientinu iegitie preklmiskie dati liecina, ka kltniskajos petijumos nevélamas blakusparadibas nav

novérotas, tomgér tas ir noverotas p&tijumos ar dzivniekiem, izmantojot kltniskajam Iidzigas devas un
iedarbibas ilgumu.



Atkartotu devu toksicitate

Pelém, ievadot trientinu dzeramaja fideni, bija v€rojami biezaki plausu intersticija iekaisumi un aknu
periportala taukaina infiltracija. Teéviniem tika noverota liesas asinsrades Stinu proliferacija. Teéviniem
tika noverota samazinata nieru un kermena masa, tapat tika noverota nieru citoplazmas vakuolizacija.
Nenovérotas negativas iedarbibas [imenis (VOAEL) tika noteikts pie aptuveni 92 mg/kg/diena
teviniem un 99 mg/kg/diena matitem. Zurku, kuram iek3kigi tika ievaditas trientina devas lidz

600 mg/kg/diena 26 nedelu garuma, histopatologija atklaja ar devu saistitu fokalas hroniskas
intersticialas pneimonijas biezumu un smagumu, ka arT alveolu sieninu fibrozi. Tika uzskatits, ka
mikroskopiskas izmainas plausas liecina par pastavigu iekaisuma reakciju vai pastavigu toksisku
ietekmi uz alveolu $iinam. Nemot véra to, ka trientinam piemit kairinoSas 1pasibas, novérota hroniska
intersticiala pneimonija tika skaidrota ar trientina citotoksisko iedarbibu, uzkrajoties bronhu epitélija
§inas un alveolu pneimocitos. Sie atklajumi nebija atgriezeniski. Zurkam NOAEL tika uzskatits

50 mg/kg/diena matite€m; teviniem NOAEL netika noteikts.

Atkartotas devas toksicitates petijumos suniem, kas sanéma trientina devas Iidz 300 mg/kg/diena, tika
novéroti neirologiski un/vai muskulu un skeleta sistemas kliniski simptomi (gaitas traucgjumi,
ataksija, vajas ekstremitates, kermena trice), kas tika saistiti ar trientina varu noardoso iedarbibu. Par
NOAEL var uzskatit 50 mg/kg/diena, kas rada droSuma robezu aptuveni 4 t€viniem un 17 matit€m
attieciba uz terapeitisko iedarbibu cilveékiem.

Genotoksicitate
Kopuma trientins uzrada pozitivu ietekmi in vitro genotoksicitates pétijumos, tostarp Ames testa un
genotoksicitates testos ziditaju §iinas. Tomeér in vivo trientinam tika noverota negativa ietekme pelu

mikrokodolu testa.

Reproduktiva un attistibas toksicitate

Kad grauzgji visu griitniecibas laiku tika baroti ar trientinu saturoSu uzturu, bojaejas biezums un
patologisku auglu biezums uzradija ar devu saistitu pieaugumu. Sis sekas, iesp&jams, izraisija trientina
inducetais vara un cinka deficits.

Lokala tolerance

In silico dati lauj prognozet, ka trientinam ir kairinoSas un sensibiliz&josas 1pasibas. Tika zinots par
pozitiviem sensibilizacijas potenciala rezultatiem, veicot jiirasciicinu maksimizacijas testus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Mannits

Beziidens koloidalais silicija dioksids

Glicerina dibehenats

Tabletes apvalks

Polivinilspirts

Talks

Titana dioksids (E 171)

Glicerina monokaprilkaprats (I tips)
Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
Natrija laurilsulfats



6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
oPA/A1l/PVH//Al blisteri, katrs blisteris satur 8 apvalkotas tabletes.
Iepakojuma: 72 vai 96 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Paris

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/17/1199/001 72 apvalkotas tabletes
EU/1/17/1199/002 96 apvalkotas tabletes

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 5. septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 17. augusts
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), 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



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Francija

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
. Periodiski atjauninami droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu 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 publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS

1. ZALUNOSAUKUMS

Cuprior 150 mg apvalkotas tabletes
trientine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur trientina tetrahidrohloridu, kas atbilst 150 mg trientina.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
72 apvalkotas tabletes
96 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
LietoSanas instrukcija pieejama vietng jaievieto QR kods http://www.cuprior.com

Iekskigai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Zales jalieto tuksa diisa, vismaz vienu stundu pirms &dienreizes vai divas stundas péc €dienreizes un
vismaz ar vienas stundas starplaiku no jebkuru citu zalu, partikas vai piena lietoSanas.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Orphalan
226 Boulevard Voltaire
75011 Paris, Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1199/001 72 apvalkotas tabletes
EU/1/17/1199/002 96 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cuprior 150 mg tabletes

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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cuprior 150 mg apvalkotas tabletes
trientine

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Orphalan

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

4. SERIJAS NUMURS

Seérija

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Cuprior 150 mg apvalkotas tabletes
trientine

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespg€jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Cuprior un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Cuprior lietoSanas
Ka lietot Cuprior

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cuprior

Iepakojuma saturs un cita informacija

A e e

1. Kas ir Cuprior un kadam noliikam tas lieto
Cuprior ir zales, ko lieto, lai arstétu Vilsona slimibu, un tas satur aktivo vielu trientinu.

Vilsona slimiba ir iedzimta slimiba, kad organisms nespgj normali transportet varu organisma, ka ari
nespgj normali izvadit varu no aknam zarnas. Tas nozimé, ka neliels daudzums vara, kas uznemts ar
partiku un dz€rieniem, uzkrajas organisma, veidojot paaugstinatu vara ltmeni, un var izraisit aknu
bojajumus un nervu sistémas traucgjumus. Sis ziles galvenokart darbojas, piesaistot organisma eso$o
varu, kas pec tam lauj to izvadit ar urinu, tadgjadi palidzot samazinat vara Itmeni. Tas var arT piesaistit
varu zarnas un tadéjadi samazinat vara daudzumu, ko uznem organisms.

Cuprior tiek lietots pieaugus$ajiem, pusaudziem un bérniem vecuma no 5 gadiem un vecakiem, kas
nepanes penicilaminu — citas zales, kas tiek izmantotas §ts slimibas arsteSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Cuprior lietoSanas

Nelietojiet Cuprior §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret trientinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Cuprior lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jis jau lietojat citas trientinu saturoSas zales, parejot uz arstésanu ar Cuprior, Jiisu arsts var mainit
dienas devu, tableSu skaitu vai lietoSanas reizu skaitu diena.

P&c arstésanas uzsaksanas slimibas simptomi sakotn&ji var pastiprinaties. Ja tas notiek, Jums par to
japastasta arstam.

Arsts regulari parbaudis Jiisu asins un urina analizes, lai nodroSinatu pareizo Cuprior devu un
kontrolgtu slimibas simptomus un vara Iimeni.

Jums japastasta arstam, ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, jo tas var liecinat, ka Jums Cuprior
deva ir japielago, to palielinot vai samazinot.
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Sis zales var arT samazinat dzelzs ITmeni asinis, un arsts var izrakstit dzelzi saturoSus Iidzeklus (skattt
sadalu "Citas zales un Cuprior").

Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, arsts regulari parbaudis, vai arst€Sanas deva ir piemérota un
neietekm@ nieru darbibu.

Nav ieteicams kombinét trientinu ar citam zalém, kas satur cinku.

Dazi pacienti, kuri péc penicilamina lietoSanas pargaja uz arstéSanu ar trientinu saturo$am zalém,
zinoja par vilkédei lidzZigam reakcijam (simptomi ietver noturigus izsitumus, drudzi, locTtavu sapes un
nogurumu). Tomer nebija iesp&jams noteikt, vai reakcija bija saistita ar trientinu vai ieprieksgjo
arst€Sanu ar penicilaminu.

Bérni un pusaudzi

Arsts veiks parbaudes biezak, lai nodro$inatu, ka vars tiek uzturéts atbilsto$a Iimeni, lai nodroinatu
normalu augSanu un garigo attistibu.

Sis zales nav ieteicamas bérniem, kas jaunaki par 5 gadiem.

Citas zales un Cuprior
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Ipasi Jums japastasta savam arstam, ja jau lietojat dzelzi saturosus Iidzeklus vai Iidzeklus pret
gremosanas trauc€jumiem (zales, kas samazina diskomfortu péc €sanas). Ja lietojat §is zales, Jums var
biit nepiecieSams lietot Cuprior cita diennakts laika, jo citddi Cuprior var nebdt tik iedarbigas. Ja
lietojat dzelzi saturosus lidzeklus, parliecinieties, ka ir pagajusas vismaz divas stundas péc Cuprior
lietosanas, un tikai tad lietojiet dzelzi saturosus lidzeklus.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar krti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ir Joti svarigi turpinat arst€Sanu, lai griitniecibas laika samazinatu vara [imeni. Jums un Jiisu arstam ir
jaapspriez iesp&jamie ieguvumi no arst€sanas, vienlaikus nemot vera iesp&jamos riskus. Jiisu arsts
sniegs Jums padomu, kura arst€Sana un deva ir labakais risinajums Jiisu situacija.

Ja Jums ir iestajusies griitnieciba un Jis lietojat Cuprior, Jis visu gritniecibas laiku tiksiet uzraudzita,
lai izvertetu zalu ietekmi uz b&rnu vai noverotu izmainas vara Itmeni. Kad bérns bis piedzimis, tiks
uzraudzits vara Itmenis b&rna asins.

Vel nav zinams, vai Cuprior nokltist mates piena. Ir svarigi pastastit arstam, ja Jas barojat bernu ar
kraiti vai planojat to darit. Tad arsts palidz€s Jums izlemt, vai partraukt kriits baroSanu vai Cuprior
lietoanu, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no Cuprior terapijas matei. Arsts

izlems, kura arstéSana un deva ir labakais risinajums Jusu situacija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Cuprior neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Cuprior satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Cuprior

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

Visu vecumu picaugusajiem ieteicama dienas deva ir no 3 Iidz 6 ar pusi tabletém diena (kas kopa
veido 450 mg lidz 975 mg). ST kopgja dienas deva tiks sadalita 2 1idz 4 mazakas devas, kas biis jalieto
dienas laika. Arsts Jums pateiks, cik daudz tableSu diena Jums jalieto un cik biezi. Tabletes var sadalit
uz pusém, ja nepiecieSams.

LietoSana bérniem un pusaudZiem (vecuma no 5 lidz 18 gadiem)

Jusu deva parasti biis mazaka neka pieaugusajiem, un ta ir atkariga no Jisu vecuma un kermena
masas.

Parasti dienas deva ir no 225 mg lidz 600 mg (1 ar pusi [idz 4 apvalkotas tabletes diend), kas tiks
sadalita 2 Iidz 4 mazakas devas, kas biis jauznem dienas laika. Arsts Jums pateiks, cik daudz apvalkoto
tableSu diena Jums jalieto un cik bieZi. Ja nepiecieSams, tabletes var sadalit uz puseém.

P&c arsteSanas uzsaksanas Juisu arsts var pielagot devu, pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju uz
arsteéSanu.

Norijiet tabletes, uzdzerot tideni. Lietojiet zales tuksa diisa, vismaz vienu stundu pirms edienreizes
vai divas stundas péc édienreizes un vismaz ar vienas stundas starplaiku no jebkuru citu zalu,
partikas vai piena lietosanas.

Ja Jus lietojiet dzelzi saturoSus Iidzeklus, nogaidiet vismaz divas stundas pec Cuprior devas lietoSanas.

Ja esat lietojis Cuprior vairak neka noteikts

Lietojiet Cuprior tikai ta, ka tas Jums ir parakstitas. Ja domajat, ka esat lietojis vairak Cuprior neka
parakstits, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat lietojis vairak zalu neka noteikts, Jums var bt slikta disa, vemsSana un reibonis.

Ja esat aizmirsis lietot Cuprior
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Nelietojiet izlaisto devu un lietojiet nakamo
devu tai paredzétaja laika.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
Ja partraucat lietot Cuprior
Sis zales ir paredz&tas ilgstoSai lietoSanai. Nepartrauciet arstéSanu bez konsultésanas ar arstu pat tad, ja

jutaties labak, jo Vilsona slimiba ir slimiba, kas jaarste visu miizu.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
Zinots ar1 par $adam blakusparadibam

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):
- slikta dusa (nelabums).

Retdk (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):
- izsitumi uz adas,

- adas apsartums (erit€éma),

- nieze,

- anémija.

Nav zinams (bieZzumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
- kunga darbibas traucgjumi un diskomforts, ieskaitot smagas sapes kungi (duodenits),
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- iekaisums zarnas, kas var izraisit, pieméram, sapes veédera, atkartotu caureju un asinis
izkarntjumos (kolits),

- sarkano asins §tinu skaita samazinasanas, ko izraisa zems dzelzs ITmenis asinis (dzelzs deficits),

- natrene (natrenes veida izsitumi).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT ties$i, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Cuprior
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c "Derigs 11dz".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&d&jo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cuprior satur

- Aktiva viela ir trientins. Katra apvalkota tablete (tablete) satur trientina tetrahidrohloridu, kas
atbilst 150 mg trientina.

- Citas sastavdalas:

Tabletes kodols: mannits, beztidens koloidalais silicija dioksids un glicerina dibehenats.

Tabletes apvalks: polivinilspirts, talks, titana dioksids (E 171), glicerina monokaprilkaprats (I tips),

dzeltenais dzelzs oksids (E 172) un natrija laurilsulfats (skatit 2. punktu “Cuprior satur natriju”).

Cuprior arejais izskats un iepakojums

Cuprior ir dzeltenas, 16 mm x 8 mm lielas iegarenas apvalkotas tabletes ar dalijuma liniju viena puse.
Cuprior ir pieejams blisteros ar 72 vai 96 apvalkotam tabletém.

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Paris

Francija

RazZotajs
Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Francija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Jus varat atrast informaciju, arT ievadot talak noradito QR kodu, izmantojot savu viedtalruni, vai vietné
Jjaievieto OR kods http://www.cuprior.com
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Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn€m par retam slimibam un to
arstéSanu.
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