PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Cuprior 150 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje tetrahydrochlorid trientinu ekvivalentny 150 mg trientinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta (tableta)

Zlta podlhovasta filmom obalena tableta s rozmermi 16 mm x 8 mm a s deliacou ryhou na kazdej
strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Cuprior sa indikuje na liecbu Wilsonovej choroby u dospelych, dospievajucich a deti vo veku
> 5 rokov, ktori netoleruju liecbu D-penicilaminom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Liec¢bu mé zacat’ iba odborny lekar so skisenostami s liecbou Wilsonovej choroby.
Déavkovanie

Zaciato¢na ddvka ma zvycCajne zodpovedat’ najnizsej davke davkového rozmedzia a ma sa nasledne
upravit’ podla klinickej odpovede pacienta (pozri Cast’ 4.4).

Dospeli
Odporucana davka je medzi 450 mg a 975 mg (3 aZ 6 a pol filmom obalenych tabliet) denne v 2 az

4 rozdelenych déavkach.

Pediatricka populdcia
Zaciato¢na davka v pediatrii je niz8ia ako u dospelych, zavisi od veku a mdze sa vypocitat' na zaklade
telesnej hmotnosti. Davka sa mé nasledne upravit’ podl'a klinickej odpovede dietat’a (pozri Cast’ 4.4).

Deti a dospievajuci vo veku (= 5 rokov az 18 rokov)
Dévka sa zvyc€ajne pohybuje v rozmedzi od 225 mg do 600 mg denne (1 a pol az 4 filmom obalené
tablety) v 2 az 4 rozdelenych davkach.

Deti vo veku < 5 rokov
Bezpecnost’ a ti¢innost’ trientinu u deti vo veku < 5 rokov neboli doteraz stanovené.
Tato liekova forma nie je vhodna na podavanie detom vo veku < 5 rokov.

Odporucané davky Cuprioru s vyjadrené v mg trientinovej bazy (t. j. nie v mg tetrahydrochloridove;j
soli trientinu)



Osobitné populdcie
Starsi ludia
U starsich pacientov nie je potrebna uprava davky.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek st k dispozicii len obmedzené informacie. U tychto
pacientov nie je potrebna ziadna osobitna uprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Sp6sob podavania

Cuprior je ur¢eny len na peroralne pouzitie. Filmom obalené tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ vodou.
Filmom obalena tableta sa moze v pripade potreby rozdelit’ na dve rovnaké polovice, aby sa
zabezpecila presnejSia davka alebo ul'ahc¢ilo jej podavanie.

Je dolezité, aby sa Cuprior podaval na prazdny zaludok najmenej jednu hodinu pred jedlom alebo dve
hodiny po jedle a najmenej jednu hodinu od podania iného lieku, potravy alebo mlieka (pozri ¢ast
4.5).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri prechode pacienta z in¢ho lieku s obsahom trientinu sa odporuca opatrnost’, pretoze davky
vyjadrené ako trientinova baza nemusia byt ekvivalentné (pozri Cast’ 4.2).

Trientin je chelata¢né ¢inidlo, pri ktorom sa zistilo, ze znizuje hladinu Zeleza v sére. V pripade anémie
sposobenej nedostatkom zeleza mozu byt potrebné doplnky zZeleza, ktoré sa maji podavat’ v inom case
(pozri Cast 4.5).

Kombinacia trientinu a zinku sa neodportca. Existujii iba obmedzené tdaje o sibeznom pouzivani a
nie je mozné poskytnut’ Ziadne konkrétne odportcania tykajuce sa davkovania.

U pacientov, ktori boli predtym lie¢eni D-penicilaminom, boli poc¢as naslednej lieCby trientinom
hlasené reakcie podobné lupusu, nie je vSak mozné urcit’, ¢i tu existuje pri¢inna suvislost’ s trientinom.

Sledovanie

Pacienti uzivajtci Cuprior maju zostat’ pod pravidelnym lekarskym dohl'adom a maja byt sledovani
pre zaistenie nalezitej kontroly priznakov a hladin medi, aby sa optimalizovala davka (pozri Cast’ 4.2).

Ciel'om udrziavacej liecby je udrziavat’ hladiny medi v sére v prijatelnych medziach.
Najspol'ahlivej$im indexom monitorovace;j terapie je stanovenie medi bez séra, ¢o sa vypocita
pomocou rozdielu medzi celkovym podielom medi a podielom medi viazanej na ceruloplazmin
(normalna hladina vol'nej medi v sére zvycajne predstavuje 100 az 150 mikrogramov/l).

Pocas liecby sa méze vykonat’ meranie vylu¢ovania medi v moci. Ked'Ze chelata¢na terapia vedie k
zvySeniu hladin medi v moci, nemusi poskytnut’, pripadne neposkytne presné udaje o nadmernom
zatazeni tela med’ou, ale moze byt uzitocnym meradlom dodrziavania liecby.

ZhorSenie klinickych priznakov vratane neurologického zhorSenia sa méze vyskytnat na zaciatku
chelatacnej lieCby v dosledku prebytku vol'nej medi v sére pocas pociatocnej reakcie na lie¢bu. Pre
optimalizaciu davky alebo pripadné prisposobenie liecby je potrebné dokladné sledovanie.



Osobitné populécie

Nadmerné uzivanie sposobuje riziko nedostatku medi. Sledovanie prejavov nadmerného uZzivania sa
ma vykonavat’ najma vtedy, ak sa mézu menit’ poziadavky na med’, ako napriklad v tehotenstve (pozri
Cast’ 4.6) a u deti, u ktorych je potrebna kontrola hladiny medi, aby sa zabezpecil ich riadny rast

a mentalny vyvoj.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek, ktori dostavaju trientin, maji zostat’ pod pravidelnym lekarskym
dohl'adom s cielom zabezpecit’ primerana kontrolu ich symptémov a hladiny medi. U tychto pacientov
sa tiez odportca starostlivé sledovanie funkcie obliCiek (pozri Cast’ 4.2).

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

Bolo zistené, Ze trientin znizuje hladiny Zeleza v sére, a to pravdepodobne tym, Ze zniZuje jeho
absorpciu, ¢o moze vyzadovat’ doplianie Zeleza. Ked'Ze Zelezo a trientin si m6zu inhibovat’ vzjomne
absorpciu, doplnky zeleza sa maju uzivat’ po uplynuti najmenej dvoch hodin od podania trientinu.

Ked'Ze trientin sa po peroralnom podani slabo absorbuje a hlavny mechanizmus uc¢inku si vyzaduje
jeho systémovu expoziciu (pozri ¢ast’ 5.1), je dolezité, aby sa filmom obalené tablety uzivali na
prazdny zalidok najmenej jednu hodinu pred jedlom alebo 2 hodiny po jedle a aspon jednu hodinu po
uziti akéhokol'vek iného lieku, potravy alebo mlieka (pozri Cast’ 4.2). To maximalizuje absorpciu
trientinu a znizi pravdepodobnost’ viazby lieku na kovy v gastrointestindlnom trakte. Neuskutoc¢nili sa
vSak ziadne Studie o interakcidch s potravinami, a preto nie je zndmy rozsah uc¢inku potravy na
systémovu expoziciu trientinu.

Hoci neexistuje ziadny dokaz, Ze by antacida s obsahom vapnika alebo hor¢ika menili G¢innost’
trientinu, je dobré ich podévanie oddelit’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Existuje obmedzené mnozstvo udajov o pouziti trientinu u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu, ktora bola pravdepodobne vysledkom
nedostatku medi vyvolaného trientinom (pozri ¢ast’ 5.3).

Cuprior sa moze pouzivat' v gravidite iba po starostlivom zvaZeni prinosov v porovnani s rizikami
liecby u jednotlivych pacientov. Medzi faktory, ktoré je potrebné vziat' do uvahy, patria rizika spojené
so samotnym ochorenim, riziko dostupnych alternativnych liecebnych postupov a mozné teratogénne
ucinky trientinu (pozri Cast’ 5.3).

Vzhl'adom na to, ze med’ je potrebna pre spravny rast a duSevny vyvoj, mdze sa vyzadovat’ Uprava
davky, aby sa zabezpecilo, ze nevznikne nedostatocnost’ medi v plode, a nevyhnutné je dokladné
sledovanie pacienta (pozri Cast’ 4.4).

Gravidita sa musi dokladne sledovat’, aby sa zistila mozna abnormalita plodu a aby sa pocas gravidity
stanovili hladiny medi v sére matky. Pouzita davka trientinu sa ma upravit’ tak, aby sa zachovali
hladiny medi v sére v normalnom rozmedzi.



Deti narodené matkam, ktoré sa liecia trientinom, musia byt podl'a potreby sledované z hl'adiska ich
hladin medi v sére.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa trientin vylucuje do materského mlieka. Riziko pre novorodencov/dojcata sa neda
vylucit. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ liecbu Cupriorom, sa ma urobit’ po
zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Nie je zname, ¢i ma trientin i¢inok na 'udsku fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Cuprior nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

NajcastejSie hlasena neziaduca reakcia na trientin je nevolnost’. Pocas lieCby sa mdze vyskytnat’
zévazna anémia sposobend nedostatkom zeleza a zavazna kolitida.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Pri pouziti trientinu pri Wilsonovej chorobe boli hlasené tieto neziaduce reakcie.

Frekvencie su definované ako: vel'mi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (nemozno
ich odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického systému | Menej casté: sideroblasticka anémia
Nezname: anémia spdsobena nedostatkom Zeleza.

Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté: nevolnost.
Nezname: duodenitida, kolitida (vratane zavaznej kolitidy).

Poruchy koze a podkozného tkaniva | Menej casté: kozna vyrazka, svrbenie, erytém.
Nezname: zihlavka.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prilezitostne boli hlasené pripady predavkovania trientinom. V pripadoch uzitia az 20 g trientinove;j
bazy neboli zaznamenané Ziadne zjavné neziaduce ucinky. Vel'ké predavkovanie so 40 g trientinovej
bazy sposobilo zévrat a vracanie, ktoré sa spontanne upravili, bez hlasenia d’alsich klinickych
nasledkov alebo vyznamnych biochemickych abnormalit.

Pre akutne predavkovanie trientinom neexistuje ziadne antidotum.

Chronické predavkovanie moze viest’ k nedostatku medi a k vzniku reverzibilnej sideroblasticke;j
anémie. PrekrocCenie a prebytocné odstranenie medi je mozné sledovat’ pomocou hodnét vylu€ovania
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medi z mocu a medi, ktora nie je viazana na ceruloplazmin. Na optimalizaciu davky alebo na pripadné
prisposobenie lieCby je potrebné starostlivé sledovanie (pozri Cast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ostatné lieky na traviaci trakt a metabolizmus, rozne lieky na traviaci
trakt a metabolizmus, ATC kéd: A16AX12.

Mechanizmus u¢inku

Trientin je ¢inidlo tvoriace chelaty s med’ou, ktorého hlavnym mechanizmom u¢inku je eliminovat’
absorbovant med’ z tela vytvorenim stabilného komplexu, ktory sa potom vylu¢uje mocom. Trientin
moze tiez tvorit’ chelaty s med’ou v ¢revnom trakte, a tak inhibovat’ absorpciu medi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia trientinu po peroralnom podani je nizka a u pacientov s Wilsonovou chorobou sa meni.
Farmakokineticky profil Cuprioru bol hodnoteny po jednorazovej peroralnej davke 450 mg, 600 mg
a 750 mg trientinu u zdravych muzov a zien. Plazmatické hladiny trientinu po podani rychlo réstli,
pricom stredna maximalna troven bola dosiahnuta po 1,25 az 2 hodinach. Plazmaticka koncentracia
trientinu nasledne multifazovym spdsobom klesala, spociatku rychlo, po ¢om nasledovala pomalsia
eliminacna faza. Celkové farmakokinetické profily boli u muZzov a Zien podobné, hoci muzi mali
vyssie hladiny trientinu.

Distribucia
Informacie o distribucii trientinu v organoch a tkanivach nie st velmi zname.

Biotransformacia

Trientin sa acetyluje na dva hlavné metabolity, a to v N(1)-acetyltrietyléntetramin (MAT) a
N(1),N(10)-diacetyltrietyléntetramin (DAT). MAT sa moze tiez podiel'at’ na celkovej klinickej aktivite
Cuprioru, dosah MAT na celkovy G¢inok Cuprioru na hladiny medi sa v§ak musi este stanovit’.

Eliminécia

Trientin a jeho metabolity sa rychlo vylu¢uju mocom, hoci nizke hladiny trientinu je mozné zistit’
v plazme aj po 20 hodinach. Neabsorbovany trientin sa vylucuje exkréciou stolice.

Linearita/nelinearita

Plazmatické expozicie u l'udi preukazali linearny vztah s peroralnymi davkami trientinu.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané po podani trientinu preukazali neziaduce reakcie, ktoré neboli pozorované

v klinickych studiach, ale ktoré boli pozorované u zvierat pri expozi¢nych hladinach podobnych
klinickym expozi¢nym hladinam a s moznym vyznamom pre klinické pouzitie, boli tieto:



Toxicita po opakovanom podani

Trientin podavany mySiam v pitnej vode vykazoval zvysené frekvencie zapalu plucneho
medzibunkového priestoru a periférnu tukovu infiltraciu pecene. V slezine samcov bola pozorovana
proliferacia hematopoetickych buniek. Hmotnost’ obli¢iek a telesnd hmotnost’ sa u samcov znizila,
rovnako ako incidencia cytoplazmatickej vakuolacie obli¢iek. Hodnota NOAEL bola stanovena na
priblizne 92 mg/kg/deii u samcov a 99 mg/kg/dent u samic. U potkanov, ktorym sa podavali davky
peroralne davky trientinu az do 600 mg/kg/den pocas 26 tyzdnov, odhalila histopatologia incidenciu
suvisiacu s davkou a zavaznost’ ohniskovej chronickej intersticialnej pneumonitidy spojenej s fibrézou
alveolarnej steny. Mikroskopické zmeny v plicach sa povazovali za indikujuce pretrvavajicu
zapalovu reakciu alebo pretrvavajtci toxicky t€inok na alveolarne bunky. VzhI'adom na to, Ze trientin
ma drazdivé vlastnosti, bolo odhadnuté, ze pozorovana chronicka intersticialna pneumonitida bola
vysvetlend cytotoxickym ucinkom trientinu po akumulécii v bronchiolarnych epitelovych bunkéch a
alveolarnych pneumocytoch. Tieto zistenia neboli reverzibilné. NOAEL bol u potkanov stanoveny na
5 mg/kg/den pre samice, ale NOAEL pre samcov nebol stanoveny.

Psy uzivajtce peroralne davky trientinu do 300 mg/kg/den vykazovali v §tudiach toxicity po
opakovanom podani neurologické a/alebo muskuloskeletarne klinické priznaky (abnormalna chdodza,
ataxia, slabé koncatiny, tras telesnej svaloviny), ktoré sa pripisali aktivite trientinu, ktord odcerpava
med’. Hodnota NOAEL bola stanovena na 50 mg/kg/den, ¢o viedlo k bezpe¢nostnym limitom
priblizne 4 u samcov a 17 u samic voci terapeutickym expoziciam u l'udi.

Genotoxicita
Trientin celkovo vykazoval pozitivne u€inky v ramei $tadii genotoxicity in vitro, vratane Amesovho
testu a testov genotoxicity na bunkach cicavcov. Trientin bol vSak negativny in vivo v

mikronukleovom teste na mysiach.

Reprodukénd a vyvojova toxicita

Ked’ boli hlodavce pocas gravidity kimené stravou obsahujucou trientin, frekvencia resorpcii a
frekvencia abnormalnych plodov pocas gravidity vykazovala narast stivisiaci s davkou. Tieto tcinky
boli pravdepodobne spdsobené nedostatkom medi a zinku vyvolanym trientinom.

Miestna znaSanlivost’

In silico udaje predpovedaju, Ze trientin vykazuje drazdivé a senzibiliza¢né vlastnosti. Pri
maximalizacnych testoch na morcatach sa pozorovali pozitivne vysledky pre senzibilizacny potencial.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

manitol
bezvody koloidny oxid kremicity
glycerol dibehenat

Filmotvorny obal tablety

polyvinylalkohol

mastenec

oxid titanicity (E171)
monokaprylokaprat glycerolu (typu I)
zIty oxid zeleza (E172)



laurylsulfat sodny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre oPA/Alw/PVC//Alu, kazdé balenie obsahuje 8 filmom obalenych tabliet.
Velkost balenia: 72 alebo 96 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Pariz

Franctzsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)
EU/1/17/1199/001 72 filmom obalenych tabliet
EU/1/17/1199/002 96 filmom obalenych tabliet

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 5. september 2017

Déatum posledného predlzenia registracie: 17. augusta 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOIENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux

Franctzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agenttry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCA

1. NAZOV LIEKU

Cuprior 150 mg filmom obalené tablety
trientin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje tetrahydrochlorid trientinu ekvivalentny 150 mg trientinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta
72 filmom obalenych tabliet
96 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pisomna informacia pre pouzivatel’a online na uvedie sa kéd QR http://www.cuprior.com

Peroralne pouZitie.

6. SEPCIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Podavajte na prazdny zaludok najmenej jednu hodinu pred jedlom alebo dve hodiny po jedle a
najmenej jednu hodinu od podania iného lieku, potravy alebo mlieka.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orphalan
226 Boulevard Voltaire
75011 Pariz, Franctizsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/17/1199/001 72 filmom obalenych tabliet
EU/1/17/1199/002 96 filmom obalenych tabliet

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Cuprior 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Cuprior 150 mg filmom obalené tablety
trientin

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orphalan

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cuprior 150 mg filmom obalené tablety
trientin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cuprior a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cuprior
Ako uzivat’ Cuprior

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Cuprior

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

A

1. Co je Cuprior a na o sa pouZiva
Cuprior je lick pouzivany na liecbu Wilsonovej choroby, ktory obsahuje lieCivo trientin.

Wilsonova choroba je dedi¢ny stav, pri ktorom nedochadza k normélnemu prenosu medi v ramci tela
alebo telo neodstraniuje med’ vo forme sekrécie z pecene do Creva. To znamena, ze malé mnozstva
medi z potravin a napojov sa hromadia a tvoria az nadmerné hladiny, ¢o mdze viest’ k poSkodeniu
pecene a k vzniku problémov v nervovom systéme. Tento liek funguje hlavne naviazanim sa na med’ v
tele, Co nasledne umoziuje ju odstranit’ mo¢om, a poméha tak znizovat’ hladinu medi. Mo6ze sa tiez
naviazat’ k medi v Creve, a tak znizit’ jej mnozstvo prijaté do tela.

Cuprior sa podava dospelym, dospievajliicim a det'om vo veku od 5 rokov, ktori nemézu tolerovat’ iny
liek, ktory sa pouziva na liecbu tohto ochorenia, nazyvany penicilamin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cuprior

Neuzivajte Cuprior,

- ak ste alergicky na trientin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloZziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cuprior, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak ste uz uzivali iny liek s obsahom trientinu, vas lekar vam pri prechode na liecbu liekom Cuprior
moze upravit’ vasu dennti davku, pocet tabliet alebo pocet prijmov za den.

Vase priznaky sa mdzu po zaciatku lieCby zhorsit. Ak sa tak stane, musite to oznamit’ svojmu
lekarovi.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vasu krv a mo¢, aby zaistil, ze prijimate spravnu davku
Cuprioru, a aby riadne kontroloval vase priznaky a hladinu medi.
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Ak sa u vas vyskytnt akékol'vek vedlajsie ti¢inky, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze to moze
znamenat’, ze bude potrebné upravit’ davku lieku Cuprior smerom hore alebo dolu.

Tento lieck mo6ze taktiez znizovat’ hladinu Zeleza v krvi a vas lekar vam moéze predpisat’ doplnok zeleza
(pozri niZsie, Cast’ ,,Iné lieky a Cuprior).

Ak mate problémy s oblickami, lekar bude pravidelne kontrolovat, ¢i je liecba primerana a ¢i
neovplyvituje funkciu obliciek.

Kombinacia trientinu s inym lieckom obsahujticim zinok sa neodporuca.

U niektorych pacientov, ktori presli po lie¢be penicilaminom na liek trientin, boli hlasené priznaky
podobné lupusu (priznaky mozu zahfhat’ pretrvavajiucu vyrazku, horacku, bolest’ kibov a tinavu).
Nebolo v§ak mozné urcit, ¢i bola tato reakcia sposobena trientinom alebo predchadzajicou liecbou
penicilaminom.

Deti a dospievajuci

Vas lekar bude castejsie vykonavat’ kontroly, aby zabezpecil zachovanie hladiny medi na vhodne;j
urovni pre zaistenie normalneho rastu a dusevného vyvoja.

Tento liek sa neodportca podavat’ detom mladsim ako 5 rokov.

Iné lieky a Cuprior
Ak uzivate, ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ akékol'vek d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Svojho lekara najmi informujte, ak uz uzivate doplnky Zeleza alebo lieky na travenie (lieky, ktoré
znizuju neprijemné pocity po jedle). Ak uzivate tieto lieky, mozno budete musiet’ uzivat’ Cuprior v
inom Case pocas dna, pretoze v opacnom pripade nemusi byt’ Cuprior dostato¢ne ucinny. Ak uzivate
doplnok zeleza, uistite sa, Ze medzi uzitim Cuprioru a doplnkov zeleza uplynuli najmenej dve hodiny.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Je vel'mi dolezité, aby ste v lieCbe pokracovali aj pocas tehotenstva, aby sa hladina medi znizila. So
svojim lekarom by ste mali uplne prediskutovat’ potencialne prinosy liecby, bertic do uvahy pripadné
mozné rizika. Vas lekar vam poradi, ktora lieCba a aka davka bude vo vasej situacii najlepsia.

Ak ste tehotnd a uzivate Cuprior, potom budete pocas celého svojho tehotenstva sledovana z hl'adiska
akychkol'vek u¢inkov na diet’a alebo zmien v hladinach medi. Po narodeni vasho dietat’a bude hladina
medi sledovana aj v krvi diet’at’a.

Nie je zname, ¢i mdze Cuprior prechadzat’ do materského mlieka. Ak doj€ite alebo chystate sa dojcit’,
informujte o tom svojho lekara. Vas lekar vaim nasledne pomoéze rozhodnut’ sa, ¢i mate prestat’ dojcit’
alebo prestat’ uzivat’ Cuprior, bertc do tivahy prinos dojCenia pre diet’a a prinos Cuprioru pre matku.
Vas lekar rozhodne, ktora liecba a ktora davka je najlep$ia vo vasej situacii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by Cuprior ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
akékol'vek nastroje alebo stroje.

Cuprior obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Cuprior

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

U vsetkych dospelych sa odportca celkova dennd davka 3 az 6 a pol tabliet denne (celkova davka
medzi 450 a 975 mg). Tento celkovy denny prijem sa rozdeli na 2 az 4 mensie davky, ktoré sa maji
uzivat pocas dna. Vas lekar vam povie, kol’ko tabliet mate uzivat’ a ako Casto v priebehu dia. Tablety
mozno v pripade potreby rozdelit’ na polovicu.

Pouzitie u deti a dospievajicich (5 rokov az 18 rokov)

Davka, ktort budete uzivat’, je zvy€ajne nizsia ako u dospelych a zavisi od vasho veku a telesnej
hmotnosti.

Zvycajna celkova denna davka je medzi 225 a 600 mg (1 a pol az 4 tablety denne), ktora sa rozdeli na
2 az 4 mensie davky, ktoré sa uzivaji pocas dia. Vas lekar vam povie, kol’ko tabliet mate uzivat’ a ako
Casto v priebehu dia. Tablety je mozné v pripade potreby rozdelit’ na dve polovice.

Po zacati liecby moze lekar upravit’ davku na zéklade reakcie na liecbu.

Tablety prehltnite s vodou. Liek uzivajte na prazdny zaludok najmenej jednu hodinu pred jedlom
alebo dve hodiny po jedle a najmenej jednu hodinu od pozitia inych liekov, potravy alebo mlieka.

Ak uzivate doplnky Zeleza, uzite ich najmenej dve hodiny po uziti davky Cuprioru.

Ak uzijete viac Cuprioru, ako mate

Cuprior uzivajte len tak, ako vam to bolo predpisané. Ak si myslite, Ze ste uzili viac Cuprioru, ako
vam bolo predpisane, kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak uzijete viac, ako mate, mdzete zaznamenat’ nevolnost’, vracanie a zavraty.

Ak zabudnete uzit’ Cuprior
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Zabudnuti davku vynechajte
a nasledujucu davku uzite vo zvy€ajnom naplanovanom case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak prestanete uZivat’ Cuprior

Tento liek je ur€eny na dlhodobé uzivanie. Neukoncte svoju lieCbu bez konzultacie so svojim lekarom,
a to ani keby ste sa citili lepSie, pretoze Wilsonova choroba predstavuje celozivotny stav.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasené tieto vedl'ajsie ucinky:

Casté (mézu postihnit az 1 z 10 0séb)
- pocit nevol'nosti (nauzea)

Menej casté (mozu postihnut az 1 zo 100 0s6b)
- kozna vyrazka
- zacervenanie koze (erytém)
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- svrbenie
- anémia

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov)

- zaludo¢né tazkosti a neprijemné pocity vratane silnych bolesti zaliidka (duodenitida)

- zépal Creva, ktory moze viest’ k napr. vzniku bolesti brucha, recidivujticej hnacke a krvi v stolici
(kolitida)

- znizZenie poctu ¢ervenych krviniek v dosledku nizkej hladiny zeleza v krvi (nedostatku zeleza)

- urtikaria (zihl'avka).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Cuprior
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cuprior obsahuje

- Liecivo je trientin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje tetrahydrochlorid trientinu
ekvivalentny 150 mg trientinu.

- Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: manitol, koloidny oxid kremicity bezvody a glycerol dibehenat.

Filmotvorny obal tablety: polyvinylalkohol, mastenec, oxid titani¢ity (E171), monokaprylokaprat

glycerolu (typu I), Zltyoxid Zeleza (E172), laurylsulfat sodny (pozri Cast’ 2 ,,Cuprior obsahuje sodik*).

Ako vyzera Cuprior a obsah balenia

Cuprior su zIté podlhovasté filmom obalené tablety s rozmermi 16 mm x 8 mm a s deliacou ryhou na
kazdej strane.

Cuprior je dostupny v blistroch obsahujucich 72 alebo 96 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Pariz

Francuzsko

Vyrobca
Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Francuzsko
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Informacie najdete aj nacitanim kodu QR, ktory je uvedeny nizsie, pomocou smartféonu alebo
prostrednictvom webovych stranok kod OR je potrebné uviest http://www.cuprior.com.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu a na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
http://www.sukl.sk. Najdete tam aj odkazy na d’al$ie webové stranky o zriedkavych ochoreniach a ich
liecbe.
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