ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cuprior 150 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine tetraclorhidrat de trientina, echivalentul a trientind 150 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat (comprimat)
Comprimat filmat galben, de forma alungita, 16 mm x 8 mm, cu o linie mediana pe fiecare fata.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Cuprior este indicat pentru tratamentul bolii Wilson la adulti, adolescenti si copii > 5 ani cu intoleranta
la terapia cu D-penicilamina.

4.2 Doze si mod de administrare
Tratamentul trebuie initiat numai de medici specialisti cu experienta In tratarea bolii Wilson.
Doze

De obicei, doza initiald corespunde cu cea mai micd doza din interval, iar doza este ajustata ulterior,
conform raspunsului clinic al pacientului (vezi pct. 4.4).

Adulti
Doza recomandata este cuprinsa intre 450 mg si 975 mg (3 pana la 6 si jumatate comprimate filmate)
pe zi, divizata in 2 pana la 4 prize.

Copii si adolescenti

Doza initiala la copii si adolescenti este mai mica decat cea pentru adulti si depinde de varsta, putand
fi calculata pe baza greutatii corporale. Doza trebuie ajustata ulterior, in functie de raspunsul clinic al
copilului (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti (intre > 5 ani si 18 ani)
Doza recomandata este cuprinsa de obicei Intre 225 mg si 600 mg pe zi (1 si jumatate pana la
4 comprimate filmate), divizatd in 2 pana la 4 prize.

Copii cu vdrsta < 5 ani
Siguranta si eficacitatea trientinei la copii cu varsta < 5 ani nu au fost stabilite.
Forma farmaceutica nu este adecvatd pentru administrarea la copii <5 ani.

Dozele recomandate de Cuprior sunt exprimate ca mg din baza de trientind (nu in mg din sarea de
tetraclorhidrat de trientind).



Grupe speciale de pacienti
Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Insuficientad renala
Exista informatii limitate referitoare la pacientii cu insuficienta renald. Nu sunt necesare ajustari
specifice ale dozei la acesti pacientii varstnici (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

Cuprior este pentru administrare orala. Comprimatele filmate trebuie inghitite cu apa. Daca este
necesar, comprimatul filmat poate fi divizat in doud jumatati egale, utilizand linia mediana, pentru a
obtine o doza mai precisa sau pentru a facilita administrarea.

Este important ca Cuprior s fie administrat pe stomacul gol, cu cel putin o ord Tnainte de masa sau la
doua ore dupad masa si la cel putin o ora dupa utilizarea oricarui alt medicament, aliment sau lapte
(vezi pct. 4.5).

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda atentie atunci cand un pacient este trecut la altd formula de trientind, deoarece dozele
exprimate ca baza de trientina pot sa nu fie echivalente (vezi pct. 4.2).

Trientina este un agent chelator despre care s-a constatat cd reduce concentratiile serice de fier.
Suplimentele de fier pot fi necesare in cazul anemiei prin deficit de fier si trebuie administrate intr-un
moment diferit (vezi pct. 4.5).

Administrarea concomitenta a trientinei cu zinc nu este recomandata. Sunt disponibile doar date
limitate referitoare la utilizarea concomitenta si nu pot fi facute recomandari pentru doze specifice.

La pacientii care au fost tratati anterior cu D-penicilamind, au fost raportate reactii de tip lupus in
timpul tratamentului ulterior cu trientind, insa nu este posibil sa se stabileascd existenta unei relatii
cauzale cu trientina.

Monitorizare

Pacientii cérora li se administreaza Cuprior trebuie sa ramana sub supraveghere medicala regulata si sa
fie monitorizati pentru controlul adecvat al simptomelor si concentratiilor serice de cupru, cu scopul
de a optimiza doza (vezi pct. 4.2).

Scopul tratamentului de mentinere este mentinerea concentratiilor serice de cupru liber in limite
acceptabile. Indicele cel mai sigur al terapiei de monitorizare este determinarea concentratiilor serice
de cupru liber, care se calculeaza pe baza diferentei dintre cuprul total si cuprul legat de
ceruloplasmind (concentratia serica normala a cuprului liber este de obicei de 100 pana la

150 micrograme/l).

Masurarea excretiei de cupru in urind poate fi efectuata in timpul terapiei. Deoarece terapia de chelare
provoaca o crestere a concentratiilor de cupru din urina, aceasta poate sa nu reflecte/nu va reflecta in
mod corect incarcatura excesiva de cupru din corp, dar poate reprezenta o masura utila a compliantei
la tratament.



Agravarea simptomelor clinice, inclusiv deteriorarea neurologica, poate aparea la inceputul terapiei de
chelare, din cauza concentratiilor serice excesive de cupru liber in timpul raspunsului initial la
tratament. Este necesard monitorizarea atenta pentru optimizarea dozei sau pentru ajustarea
tratamentului, daca este necesar.

Grupe speciale de pacienti

Tratamentul excesiv implica un risc de deficit de cupru. Trebuie efectuatd monitorizarea simptomelor
induse de tratamentul excesiv, in special atunci cand necesitatile de cupru pot varia, de exemplu in
timpul sarcinii (vezi pct. 4.6) si la copii, la care este necesar controlul adecvat al concentratiilor de
cupru, pentru a asigura cresterea si dezvoltarea mentald corespunzatoare.

Pacientii cu insuficientd renala cédrora li se administreaza trientind trebuie s raména sub supraveghere
medicala regulata pentru controlul adecvat al simptomelor si concentratiilor de cupru. De asemenea, la
acesti pacienti este recomandata monitorizarea atenta a functiei renale (vezi pct. 4.2).

Sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

S-a constatat ca trientina reduce concentratiile serice de fier, posibil prin reducerea absorbtiei acestuia
si poate fi necesard administrarea de suplimente de fier. Deoarece fierul si trientina pot inhiba fiecare
absorbtia celuilalt, suplimentele de fier trebuie luate dupa cel putin doud ore de la administrarea
trientinei.

Trientina este absorbitd in proportie redusé dupd administrarea orala, iar principalul mecanism de
actiune necesita expunerea sistemica la trientina (vezi pct. 5.1) si, din acest motiv, este importanta
luarea comprimatelor filmate in conditii de repaus alimentar, cu cel putin o ora Inainte de masa sau la
cel putin 2 ore dupd masa si la cel putin o ora fata de utilizarea oricarui alt medicament, aliment sau
lapte (vezi pct. 4.2). Aceasta maximizeaza absorbtia trientinei si reduce probabilitatea de legare a
medicamentului de metalele din tractul intestinal. Nu au fost efectuate insa studii referitoare la
interactiunea cu alimentele, prin urmare amploarea efectului alimentelor asupra expunerii sistemice la
trientind nu este cunoscuta.

Cu toate ca nu exista dovezi cd antiacidele care contin calciu si magneziu influenteaza eficacitatea
trientinei, administrarea separata a acestora este o practica buna.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina
Existd un volum limitat de date legate de utilizarea trientinei la femeile gravide.

Studiile la animale au indicat toxicitate asupra functiei de reproducere, care a reprezentat, probabil, un
rezultat al deficitului de cupru indus de trientind (vezi pct. 5.3).

Cuprior trebuie utilizat in timpul sarcinii numai dupa o evaluare atentd a beneficiilor, comparativ cu
riscurile tratamentului, pentru fiecare pacienta in parte. Factorii care trebuie luati in calcul includ
riscurile asociate cu boala in sine, riscul indus de tratamentele alternative disponibile si posibilul efect
teratogen al trientinei (vezi pct. 5.3).



Cuprul este necesar pentru cresterea si dezvoltarea mentald corespunzatoare si, din acest motiv, pot fi
necesare ajustdri ale dozei, pentru a se asigura faptul ca fatul nu va prezenta un deficit de cupru, iar
monitorizarea atenta a pacientei este esentiala (vezi pct. 4.4).

Sarcina trebuie monitorizata cu atentie pentru a detecta posibilele anomalii fetale si pentru a evalua
concentratiile serice materne de cupru pe tot parcursul sarcinii. Doza utilizata de trientind trebuie
ajustata pentru a mentine concentratiile serice de cupru in limitele normale.

Copiii nascuti de mame tratate cu trientind trebuie monitorizati in ce priveste concentratiile serice de
cupru, dupd cum este necesar.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca trientina se excreta in laptele matern. Nu se poate exclude un risc pentru nou-
nascuti/sugari. Trebuie luata o decizie privind intreruperea alaptarii sau intreruperea/abtinerea de la
terapia cu Cuprior, tindndu-se cont de beneficiul aléptarii pentru copil si de beneficiul terapiei pentru
femeie.

Fertilitatea

Nu se cunoaste dacé trientina are efecte asupra fertilitatii umane.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Cuprior nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cea mai frecvent raportatd reactie adversi la trientina este greata. In timpul tratamentului pot aparea
anemie grava prin deficit de fier si colitd severa.

Lista tabelard a reactiilor adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea trientinei pentru boala Wilson.

Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente (= 1/10), frecvente (= 1/100 si < 1/10), mai putin
frecvente (> 1/1 000 si < 1/100), rare (= 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000) si cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Aparate, sisteme si organe Reactii adverse
Tulburari hematologice si limfatice Mai putin frecvente: anemie sideroblastica

Cu frecventa necunoscutd: anemie cu deficit de fier.
Tulburéri gastrointestinale Frecvente: greata.

Cu frecventa necunoscutda: duodenitd, colitd (inclusiv
colita severa).

Afectiuni cutanate si ale tesutului | Mai putin frecvente: eruptie cutanatd tranzitorie, prurit,
subcutanat eritem.
Cu frecventda necunoscutd: urticarie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importantd raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Supradozaj

S-au raportat cazuri ocazionale de supradozaj cu trientina. In cazurile in care s-au utilizat pani la 20 g
de baza de trientind, nu au fost raportate reactii adverse evidente. Un supradozaj mare, cu 40 g de baza
de trientind, a determinat ameteald si varsaturi autolimitante, fard a fi raportate alte sechele clinice sau
modificari biochimice semnificative.

Nu existd antidot pentru supradozajul acut cu trientina.

Tratamentul excesiv cronic poate duce la deficit de cupru si anemie sideroblastica reversibila.
Tratamentul excesiv si eliminarea excesiva a cuprului pot fi monitorizate utilizand valorile excretiei
cuprului 1n urina si ale concentratiilor cuprului nelegat de ceruloplasmina. Este necesard monitorizarea
atentd pentru optimizarea dozei sau pentru ajustarea tratamentului, daca este necesar (vezi pct. 4.4).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte medicamente pentru tractul digestiv si metabolism, diverse
medicamente pentru tractul digestiv si metabolism, codul ATC: A16AX12.

Mecanism de actiune

Trientina este o substantd care cheleaza cuprul, al carei mecanism de actiune principal este sa elimine
cuprul absorbit din corp prin formarea unui complex stabil, care este eliminat ulterior prin excretie
urinard. Trientina poate chela si cuprul din tractul intestinal si astfel poate inhiba absorbtia cuprului.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Absorbtie

Absorbtia trientinei dupd administrarea orala este redusa si variabild la pacientii cu boala Wilson.
Profilul farmacocinetic al Cuprior a fost evaluat dupa administrarea orala de doze unice de 450 mg,
600 mg si 750 mg de trientind la subiecti sandtosi, barbati i femei. Concentratiile plasmatice de
trientind au crescut rapid dupa administrare, atingdnd concentratia maxima mediand dupa 1,25 pana la
2 ore. Dupd aceea, concentratia plasmatica de trientind a scazut n mod multifazic, initial rapid, urmat
de o faza de eliminare mai lenta. Profilurile farmacocinetice generale au fost aseméanatoare la barbati si
femeli, cu toate ca barbatii au avut concentratii plasmatice de trientind mai mari.

Distributie

Existd putine cunostinte despre distributia trientinei in organe si tesuturi.
Metabolizare

Trientina este acetilata la doi metaboliti principali, N(1)-acetiltrietilenetetramind (MAT) si
N(1),N(10)-diacetiltrietilenetetramina (DAT). MAT poate participa si la actiunea clinica generala a
Cuprior, insa importanta MAT in efectul general al Cuprior asupra concentratiilor de cupru nu este
incéd determinata.



Eliminare
Trientina si metabolitii sai se excretd rapid in urind, desi concentratii reduse de trientina mai pot fi
detectate in plasma dupa 20 de ore. Trientina neabsorbita este eliminata prin excretia in materiile

fecale.

Liniaritate/non-liniaritate

Expunerile plasmatice la om au demonstrat o relatie liniard cu dozele in cazul administrarii orale de
trientina.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele preclinice obtinute pentru trientina au indicat reactii adverse neobservate in studiile clinice, dar
semnalate la animale la valori de expunere similare cu cele clinice si cu posibila relevanta pentru

utilizarea clinicd, dupd cum urmeaza:

Toxicitatea in cazul administrarii de doze repetate

Trientina administrata la soarece Tn apa de baut a determinat o frecventa crescuta a inflamarii
interstitiului pulmonar si infiltrari adipoase hepatice periportale. S-a observat proliferarea celulelor
hematopoietice in splina masculilor. Rinichii si greutatea corporala s-au redus la masculi, precum si
incidenta vacuolizarii citoplasmice renale. NOAEL a fost stabilit la aproximativ 92 mg/kg/zi la
masculi si 99 mg/kg/zi la femele. La soarecii carora li s-au administrat oral doze de trientind de pana la
600 mg/kg/zi, timp de 26 de saptamani, histopatologia a indicat pneumonita interstitiala focald cronica
insotita de fibroza a peretelui alveolar cu incidenta si severitate dependente de doza . Modificarile
microscopice pulmonare au fost considerate indicatoare ale unei reactii inflamatorii persistente sau ale
unui efect toxic persistent asupra celulelor alveolare. Avand in vedere cé trientina are proprietati
iritante, s-a estimat ca pneumonita interstitiala cronica poate fi determinata de efectul citotoxic al
trientinei indus de acumularea in celulele epiteliale bronhiolare si pneumocitele alveolare. Rezultatele
nu au fost reversibile. La sobolani, NOAEL a fost considerat 50 mg/kg/zi la femele; pentru masculi nu
a fost stabilit un NOAEL.

In studiile de toxicitate cu doza repetatd, ciinii carora li s-au administrat oral doze de trientina de pana
la 300 mg/kg/zi au prezentat simptome clinice neurologice si/sau musculo-scheletice (mers anormal,
ataxie, slabiciune la nivelul membrelor, tremor al corpului), atribuite actiunii trientinei de depletie a
cuprului. NOAEL a fost stabilit la 50 mg/kg/zi, rezultdnd in limite de siguranta de aproximativ 4 la
masculi si 17 la femele, apropiate de expunerile terapeutice la om.

Genotoxicitatea
In general, trientina a avut ca rezultat teste pozitive in studiile de genotoxicitate in vitro, inclusiv testul
Ames si testele de genotoxicitate in celulele de mamifere. /n vivo, insd, trientina a determinat rezultat

negativ al testului micronucleilor la soareci.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii

La rozatoarele hranite 1n timpul gestatiei cu o dietd cu continut de trientina, frecventa reabsorbtiilor si
incidenta fetusilor anormali la termen au avut o crestere dependenta de doza. Aceste efecte pot fi
determinate de deficitul de cupru si zinc indus de trientina.

Toleranta locala

Datele in silico estimeaza ca trientina prezinta proprietati iritante si sensibilizante. Au fost raportate
rezultate pozitive pentru potentialul de sensibilizare in testele de maximizare efectuate la cobai.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului

Manitol
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Dibehenat de glicerol

Filmul comprimatului

Alcool polivinilic

Tale

Dioxid de titan (E 171)

Monocaprilocaprat de glicerol (tip )

Oxid galben de fer (E 172)

Laurilsulfat de sodiu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

36 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere oPA-Al-PVC/Al, fiecare blister contine 8 comprimate filmate.
Marimi de ambalaj: 72 sau 96 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Orphalan

226 Boulevard Voltaire
75011 Paris

Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/17/1199/001 72 comprimate filmate
EU/1/17/1199/002 96 comprimate filmate



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRITI AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 5 septembrie 2017
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 17 august 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.



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

ANEXA II

FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului (fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2.).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate 1n lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la
articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia
publicate pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al
autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cuprior 150 mg comprimate filmate
trientina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine tetraclorhidrat de trientina, echivalent cu trientind 150 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Comprimat filmat
72 comprimate filmate
96 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Prospect online la codul QR care va fi inclus http://www.cuprior.com

Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A se lua pe stomacul gol, cu cel putin o ord Tnainte de masa sau la doud ore dupa masa si la cel putin o
ora dupa utilizarea oricarui alt medicament, aliment sau lapte.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Orphalan
226 Boulevard Voltaire
75011 Paris, Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/17/1199/001 72 comprimate filmate
EU/1/17/1199/002 96 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Cuprior 150 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cuprior 150 mg comprimate filmate
trientina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Orphalan

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect : Informatii pentru pacient

Cuprior 150 mg comprimate filmate
trientind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Cuprior si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati Cuprior
Cum sa luati Cuprior

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Cuprior

Continutul ambalajului si alte informatii

A o

1. Ce este Cuprior si pentru ce se utilizeaza
Cuprior este un medicament utilizat pentru a trata boala Wilson, care contine substanta activa trientina.

Boala Wilson este o tulburare ereditara in care corpul nu poate transporta cuprul in corp in mod
normal sau nu poate elimina cuprul in mod normal, sub forma de secretie de la nivelul ficatului in
intestin. Aceasta inseamna ca micile cantititi de cupru din alimente si bauturi se acumuleaza pana la
valori excesive si pot provoca afectarea ficatului si probleme ale sistemului nervos. Acest medicament
actioneaza in principal prin legarea de cuprul din corp, ceea ce permite ulterior eliminarea acestuia in
urind, contribuind la reducerea concentratiilor de cupru. Acesta se poate lega si de cuprul din intestin,
reducand astfel cantitatea absorbita in corp.

Cuprior se administreaza la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 5 ani si peste, care nu pot tolera un
alt medicament utilizat pentru tratarea acestei boli, numit penicilamina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cuprior
Nu luati Cuprior
- dacad sunteti alergic la trientina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precautii
Inainte sa luati Cuprior, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati deja un alt medicament care contine trientind, medicul dumneavoastra va poate modifica
doza zilnica, numarul de comprimate sau numarul de administrari in ziua in care treceti la tratamentul

cu Cuprior.

Este posibil ca simptomele dumneavoastra sa se agraveze la inceput, dupa inceperea tratamentului.
Daca se intdmpla acest lucru, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra.
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Medicul dumneavoastra va va efectua regulat teste de sange si de urina pentru a se asigura ca vi se
administreaza doza corectd de Cuprior, pentru a va controla in mod corespunzator simptomele si
concentratiile de cupru.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca aveti orice reactii adverse, deoarece acestea pot indica faptul
ca doza dumneavoastra de Cuprior trebuie marita sau redusa

De asemenea, acest medicament va poate reduce concentratiile de fier din sange, iar medicul
dumneavoastra va poate prescrie suplimente de fier (vezi punctul ,,Cuprior impreuna cu alte
medicamente” de mai jos).

Daca aveti probleme renale, medicul dumneavoastrd va verifica regulat daca doza de tratament este
adecvata si daca nu va afecteaza functionarea rinichilor.

Asocierea trientinei cu un alt medicament care contine zinc nu este recomandata.

Au fost raportate reactii de tip lupus (simptomele pot include eruptie persistenta pe piele, febra, dureri
articulare si oboseald) la unii pacienti care au fost trecuti la tratamentul cu un medicament care contine
trientind dupa terapia cu un medicament care contine penicilamind. Cu toate acestea, nu a fost posibil
sd se stabileasca daca reactia a fost determinata de trientina sau de tratamentul anterior cu
penicilamina.

Copii si adolescenti

Medicul dumneavoastra va va efectua verificari mai frecvente pentru a se asigura ca valorile
concentratiilor de cupru se mentin la un nivel adecvat pentru cresterea si dezvoltarea mentala normala.
Acest medicament nu se recomanda la copii cu varsta sub 5 ani.

Cuprior impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

In special, trebuie sa-i spuneti medicului daca luati deja suplimente de fier sau daci luati medicamente
pentru indigestie (medicamente care reduc disconfortul dupa masa). Daca luati astfel de medicamente,
poate fi necesar sa luati Cuprior in alt moment al zilei, pentru cd, in caz contrar, Cuprior 1si poate
pierde din eficacitate. Daca luati suplimente de fier, asigurati-va ca trec cel putin doud ore intre
administrarea de Cuprior si cea de suplimente de fier.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Este foarte important sa continuati tratamentul pentru reducerea concentratiilor de cupru in timpul
sarcinii. Trebuie s discutati pe larg cu medicul dumneavoastrd despre beneficiile posibile ale
tratamentului, ludnd 1n considerare si riscurile posibile care pot aparea. Medicul dumneavoastra va va
sfatui ce tratament si ce doza sunt cele mai potrivite pentru situatia dumneavoastra.

Daca sunteti gravida si luati Cuprior, veti fi monitorizata pe parcursul sarcinii pentru orice efecte
asupra fatului sau orice modificari ale concentratiilor de cupru. Dupa nasterea copilului, va fi
monitorizata si concentratia de cupru din sangele bebelusului.

Nu se stie daca Cuprior se excretd in laptele matern. Este important sa-i spuneti medicului daca
aldptati sau intentionati sa aldptati. Apoi medicul dumneavoastra va va ajuta sd decideti daca sa opriti
aldptarea sau sa incetati administrarea de Cuprior, luand in considerare beneficiul aldptarii pentru copil
si beneficiul Cuprior pentru mama. Medicul dumneavoastra va decide ce tratament si ce doza sunt cele
mai potrivite pentru situatia dumneavoastra.

19



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Cuprior sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi orice
unelte sau utilaje.

Cuprior contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Cuprior

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Adulti

La adultii de orice varstd, doza zilnica totald recomandata este de 3 pana la 6 si jumatate comprimate
pe zi (in total intre 450 si 975 mg). Aceastd doza totala zilnica va fi divizata in 2 pana la 4 prize mai
mici, care trebuie luate pe parcursul zilei. Medicul dumneavoastra va va spune cate comprimate
trebuie sa luati si cat de des pe parcursul zilei. Comprimatele pot fi divizate in jumatati, daca este
necesar.

Utilizarea la copii si adolescenti (intre S si 18 ani)

Doza pe care o veti lua este de obicei mai mica decét cea pentru adulti si depinde de varsta si de
greutatea dumneavoastra corporala.

Doza zilnica totald obisnuita este cuprinsa Intre 225 si 600 mg (1 si jumatate pana la 4 comprimate
zilnic), care va fi divizatd in 2 pana la 4 prize mai mici, care trebuie luate pe parcursul zilei. Medicul
dumneavoastra va va spune cate comprimate trebuie sa luati si cat de des pe parcursul zilei.
Comprimatele pot fi divizate in jumatati, daca este necesar.

Dupa ce incepeti tratamentul, medicul dumneavoastra va poate ajusta doza, in functie de raspunsul la
tratament.

Inghititi comprimatele cu apd. Luati acest medicament pe stomacul gol, cu cel putin o ora inainte de
masa sau la doui ore dupa masa si la cel putin o ora dupa utilizarea oricéarui alt medicament, aliment
sau lapte.

Daca luati suplimente de fier, luati-le cu cel putin doua ore dupa ce ati luat o doza de Cuprior.

Daca luati mai mult Cuprior decét trebuie

Luati Cuprior numai cum v-a fost prescris. Daca credeti ca trebuie sa luati mai mult Cuprior decat vi s-
a spus, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati o cantitate mai mare decét trebuie, este posibil sa aveti greata, varsaturi si ameteli.

Daca uitati sa luati Cuprior
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Sariti peste doza uitata si luati doza urmatoare, la
ora programata obignuita.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa luati Cuprior
Acest medicament este destinat utilizarii de lungé duratd. Nu incetati tratamentul fara sfatul medicului,

chiar dacd va simtiti mai bine, pentru cd boala Wilson este o afectiune pe toatd durata vietii.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pand la 1 persoana din 10)
- greatd

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)
- eruptii trecatoare pe piele

- inrosire a pielii (eritem)

- mancarimi

- anemie

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- indigestie si disconfort la nivelul stomacului, inclusiv durere de stomac severa (duodenita)

- inflamare a intestinului, care poate provoca, de exemplu, durere abdominala, diaree care reapare
si sange in scaun (colitd)

- reducere a numadrului de globule rosii, din cauza concentratiei de fier scazute din sange (deficit
de fier)

- urticarie (eruptie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare mentionat in Anexa V.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cuprior
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cuprior

- Substanta activa este trientind. Fiecare comprimat filmat (comprimat) contine tetraclorhidrat de
trientind, echivalent cu trientina 150 mg.

- Celelalte componente sunt:

Nucleul comprimatului: manitol, dioxid de siliciu coloidal anhidru si dibehenat de glicerol.

Filmul comprimatului: alcool polivinilic, talc, dioxid de titan (E 171), monocaprilocaprat de glicerol

(tip 1), oxid galben de fer (E 172), laurilsulfat de sodiu (vezi pct. 2 ,,Cuprior contine sodiu”).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Cum arata Cuprior si continutul ambalajului

Cuprior se prezinta sub forma de comprimate filmate galbene, de forma alungitd, 16 mm x 8 mm, cu o
linie mediana pe fiecare fata.

Cuprior este disponibil 1n blistere care contin 72 sau 96 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Paris

Franta

Fabricantul
Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Franta

Acest prospect a fost revizuit in.

De asemenea, puteti afla informatii prin scanarea codului QR de mai jos cu ajutorul unui smartphone
sau prin intermediul site-ului web SAU codul QR va fi inclus http://www.cuprior.com

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu/. Exista, de asemenea, link-uri catre alte site-uri despre boli
rare si tratamente.
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