BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Cuprior 150 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller trientintetrahydroklorid, motsvarande 150 mg trientin.

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett
Gul, 16 mm x 8 mm ovala filmdragerade tabletter med en skara pé varje sida.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Cuprior ér avsett for behandling av Wilsons sjukdom hos vuxna, ungdomar och barn > 5 &r som ar
intoleranta mot D-penicillaminterapi.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Behandling bor endast péborjas av specialiserad ldkare med erfarenhet av Wilsons sjukdom.

Dosering

Startdosen dr vanligtvis den ldgsta rekommenderade dosen och 6kas sedan for att anpassas till
patientens kliniska svar (se avsnitt 4.4).

Vuxna
Den rekommenderade dosen ar 450 — 975 mg (3 till 6 och en halv filmdragerade tabletter) per dag
uppdelat pa 2 till 4 doser.

Pediatrisk population
Startdosen inom pediatriken dr lagre &n for vuxna och beror pé alder och kan berdknas med hjélp av
kroppsvikten. Dosen ska dérefter anpassas utifran barnets kliniska svar (se avsnitt 4.4).

Barn och ungdomar (5 till 18 dr)
Dosen ér vanligtvis 225 — 600 mg per dag (1 och en halv till 4 filmdragerade tabletter) uppdelat pé 2
till 4 doser.

Barn < 5 ar
Sékerhet och effekt for trientin for barn 1 aldern < 5 ar har inte faststéllts.
Beredningsformen é&r inte lamplig for barn <5 ar.

Den rekommenderade doserna av Cuprior uttrycks som mg av trientin (d.v.s. inte i mg av trientin
tetrahydrokloridsalt).



Sdrskilda populationer
Aldre
Ingen dosjustering krévs for dldre patienter.

Nedsatt njurfunktion
Det finns begrinsad information om patienter med nedsatt njurfunktion. Ingen specifik dosjustering
kravs for dessa patienter (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt

Cuprior ér endast avsett for oral anvéndning. De filmdragerade tabletterna ska svéljas tillsammans
med vatten. Vid behov kan den skarade filmdragerade tabletten delas i tva lika stora halvor for att
administrera en mer precis dos eller underlétta administreringen.

Det &r viktigt att Cuprior tas pd tom mage, minst en timme innan maltider eller tva timmar efter
maltider och med minst en timmes mellanrum fran andra ldkemedel, foda eller mjolk (se avsnitt 4.5).

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Niér en patient byter frdn en annan beredningsform av trientin uppmanas till forsiktighet eftersom
doser uttryckta i trientin mojligtvis inte motsvarar varandra (se avsnitt 4.2).

Trientin &r en kelatbildare som har visat sig kunna sdnka nivan av serumjarn. Jarntillskott kan vara
noddviandiga i fall av jarnbristanemi och bor administreras vid ett annat tillfille (se avsnitt 4.5).

Samtidig anvidndning av trientin med zink rekommenderas inte. Det finns endast begriansad
information om samtidig anvéndning och ingen specifik dos kan rekommenderas.

Hos patienter som tidigare behandlats med D-penicillamin har lupusliknande reaktioner rapporterats
under efterfoljande behandling med trientin, det 4r ddremot inte mojligt att avgdra om det finns ett
orsakssamband med trientin.

Overvakning

Patienter som far Cuprior bor héllas under regelbunden medicinsk vervakning och de bor kontrolleras
for symtom och foréndringar i kopparhalter for att optimera dosen (se avsnitt 4.2).

Malet med underhéllsbehandling &r att hédlla halten av fritt koppar i serum inom godtagbara grénser.
Det mest tillforlitliga indexet for att dvervaka terapi dr bestdmningen av fritt koppar i serum, vilket
berdknas genom skillnaden mellan total halt koppar och ceruloplasminbundet koppar (normala halter
av fritt koppar i serum ar vanligtvis 100 till 150 mikrogram/L).

Mitningen av koppar i urinen kan goras under behandling. Eftersom kelatterapi leder till 6kad halt av
koppar i urinen kan/kommer detta inte exakt aterspegla hur mycket verskott av koppar som finns i
kroppen, men kan vara ett anvandbart métt pé att behandlingen foljs.

Forsamring av kliniska symtom, inklusive neurologisk forsamring, kan intréffa vid borjan av
kelatterapi pa grund av overskott av fritt koppar i serum vid forsta reaktionen pa behandlingen.
Noggrann overvakning krivs for att optimera dosen eller anpassa behandlingen vid behov.



Sarskilda populationer

Overbehandling innebér en risk for kopparbrist. Overvakning av symtom pé dverbehandling bor
utforas, sirskild nédr kopparbehoven kan dndras, sdsom under graviditet (se avsnitt 4.6) och hos barn
dér lamplig kontroll av kopparhalter kravs for att forsékra korrekt tillvixt och mental utveckling.

Patienter med nedsatt njurfunktion som tar trientin bor héllas under regelbunden medicinsk
overvakning for att kontrollera symtom och kopparhalter. Noggrann dvervakning av njurfunktionen
rekommenderas dven hos dessa patienter (se avsnitt 4.2).

Natrium

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ér nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Trientin har visat sig reducera jérnhalten i serum, mojligen pa grund av reducering av absorptionen,
och jérntillskott kan ddrmed komma att behovas. Eftersom jérn och trientin kan forhindra absorption
av varandra bor jarntillskott tas forst efter att minst tva timmar har passerat efter administrering av
trientin.

Eftersom trientin absorberas déligt efter oralt intag och den framsta verkningsmekanism kréver dess
systemska exponering (se avsnitt 5.1) &r det viktigt att de filmdragerade tabletterna tas pa tom mage
minst en timme fore méltider, tva timmar efter maltider och minst en timme efter nagot annat
lakemedel, foda eller mjolk (se avsnitt 4.2). Detta maximerar absorptionen av trientin och minskar
sannolikheten for att lakemedlet binder till metaller i mag-tarmkanalen. Inga studier om fodans
paverkan har emellertid utforts och fodans effekt pa systemisk trientinexponering ér dirmed okénd.

Aven om det inte finns bevis for att kalcium och magnesiumantacida éndrar trientinets effekt &r det
rekommenderat att separera deras administrering.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns begrinsad data fran anvéndning av trientin hos gravida kvinnor.

Studier pa djur har visat pa reproduktionstoxicitet, vilket antagligen berodde pa att trientin orsakade
kopparbrist. (Se avsnitt (5.3).

Cuprior bdr endast anvédndas under graviditet efter noggrann beddmning av fordelarna i férhéllande till
behandlingens risker for den enskilda patienten. Faktorer som behover tas hénsyn till inkluderar risker
associerade med sjélva sjukdomen, risken hos de alternativa behandlingarna som finns tillgéngliga och
de mojliga fosterskadande effekterna av trientin (se avsnitt 5.3).

Eftersom koppar behdvs for normal véxt och mental utveckling, kan dosjusteringar komma att
behovas for att forsdkra att fostret inte lider av kopparbrist och noggrann dvervakning av patienten &r
av storsta vikt (se avsnitt 4.4).

Graviditeten bor noggrant 6vervakas for att hitta en eventuell abnormalitet hos fostret och for att
bedéma mammans kopparhalter i serum under hela graviditeten. Dosen av trientin bdr &ven justeras
for att uppritthélla den normala kopparhalten i serum.



Barn som fods av mammor som behandlas med trientin bor 6vervakas for att kontrollera deras
kopparhalter om det ar lampligt.

Amning

Det ér oként om trientin utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spiddbarnet kan inte
uteslutas. Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta frén behandling
med Cuprior efter att man tagit hdnsyn till fordelen med amning for barnet och férdelen med
behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det ér inte ként om trientin har en effekt pd ménniskors fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Cuprior har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Den vanligaste biverkningen av trientin &r illamaende. Allvarlig jarnbristanemi och allvarlig kolit kan
intrdffa under behandlingen.

Tabell over biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvdndning av trientin mot Wilsons sjukdom.
Frekvenserna definieras enligt f6ljande: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100 till <1/10), mindre
vanliga (>1/1 000 till <1/100); séllsynta (>1/10 000till <1/1 000); mycket sillsynta (<1/10 000); ingen
kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data).

Organsystem Biverkningar

Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga: Sideroblastisk anemi
Ingen kind frekvens: Jarnbristanemi.

Mag-tarmkanalen Vanligt: illaméende.

Ingen kdnd frekvens: duodenit, kolit (inklusive allvarlig kolit).

Hud och subkutan vdvnad Mindre vanliga: hudutslag, klada, erytem.
Ingen kind frekvens: Urtikaria.

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 0vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Enstaka fall av 6verdos med trientin har rapporterats. I fall med upp till 20 g trientinbas rapporterades
inga uppenbara biverkningar. En stor 6verdos pa 40 g trientinbas resulterade i sjdlvbegrénsande yrsel
och krékningar utan négra andra rapporterade kliniska foljdtillstand eller betydande biokemiska

abnormiteter.

Det finns ingen antidot mot akut Gverdos av trientin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kronisk dverdosering kan leda till kopparbrist och reversibel sideroblastisk anemi. Overbehandling
och for mycket avldgsnande av koppar kan dvervakas genom kopparhalterna i urin och halterna icke-
ceruloplasminbundet koppar. Noggrann dvervakning krivs for att optimera dosen eller anpassa
behandlingen vid behov (se avsnitt 4.4).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for matsmiltning och &mnesomsittning, dvriga medel for
matsméltning och &mnesomséttning, ATC-kod: A16AX12.

Verkningsmekanism

Trientin &r ett kopparkelaterande medel vars huvudmekanism ér att ta bort absorberat koppar fran
kroppen genom att forma en stabil sammanséttning som sedan kan foras ut i urinen. Trientin kan &dven
kelatera koppar i tarmarna och pé sa vis forhindra absorption av koppar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Absorptionen av trientin efter oralt intag 4r 14g och varierar hos patienter med Wilsons sjukdom. Den
farmakokinetiska profilen av Cuprior har utvérderats efter en enda oral dos av 450 mg, 600 mg och
750 mg trientin hos friska mén och kvinnor. Plasmanivéerna av trientin steg hastigt efter
administreringen med ett hogsta medelvéarde efter 1,25-2 timmar. Koncentrationen av trientin i plasma
sjonk sedan i flera faser, forst hastigt och sedan med en langsammare elimineringsfas. Den
sammansatta farmakokinetiska profilen var liknande mellan mén och kvinnor, &ven om mén hade
hogre halter av trientin.

Distribution

Det ér inte mycket ként om trientinets distribution i organ och vdvnader.

Metabolism

Trientin &r acetylerat i tvé stora metaboliter, N(1)-acetyltrietylentetramin (MAT) och N(1),N(10)-

diacetyltrietylentetramin (DAT). MAT kan dven delta i den totala kliniska aktiviteten av Cuprior,
effekten av MAT pa Cupriors dvergripande effekt pé kopparhalter aterstir emellertid att faststéllas.

Eliminering

Trientin och dess metaboliter fors snabbt ut i urinen, dven om 14ga halter av trientin fortfarande kan
upptickas i plasma efter 20 timmar. Icke absorberat trientin elimineras genom fekal avforing.

Linjéritet/icke-linjéritet

Plasmaexponeringar hos méanniskor har visat ett linjért samband med orala doser av trientin.
5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter
Preklinisk data som erhéllits med trientin har visat biverkningar som inte har observerats i kliniska

studier men som observerats hos djur som exponerats for nivéer néira klinisk exponering och bedéms
dérfor ha mojlig klinisk relevans enligt foljande:



Toxicitet vid upprepade doser

Hos mdss som administrerats genom dricksvatten, visade trientin pé okad frekvens av interstitiala
inflammationer i lungorna och periportal fettinfiltrering i levern. Hematopoietisk cellproliferation
rapporterades i mjélten pa hanar. Lever och kroppsvikt minskade hos hanar samt frekvensen av renal
cytoplasmatisk vakuolisering. NOAEL faststélldes till omkring 92 mg/kg/dag for hanar och 99
mg/kg/dag for honor. Hos rattor administrerades doser av trientin pa upp till 600 mg/kg/dag under 26
veckor, histopatologi pavisade en dos-relaterad incident och allvarlig kronisk interstitiell pneumonit
foljt av fibros i alveoléra viggar. De mikroskopiska fordndringarna i lungan anségs indikativa pé en
standig inflammatorisk reaktion eller stindig toxicitetseffekt pa alveolédra celler. Med hénsyn till att
trientin har irriterande egenskaper ansags det att observerad interstitiell pneumonit forklaras av en
fytotoxisk effekt frén trientinet vid ackumuleringen i bronkioléra epitelceller och alveoldra
pneumocyter. Dessa resultat var inte reversibla. NOAEL for réttor var 50 mg/kg/dag for honor.
NOAEL for hanar faststélldes inte.

Hundar som tog orala doser av trientin pa upp till 300 mg/kg/dag visade pé neurologiska och/eller
muskuloskeletala kliniska symtom (onormal géng, svaga leder, kroppsskakningar) vid toxicitetsstudier
vid upprepade doser, vilket hdanfordes till trientins kopparbortforande aktivitet. NOEL etablerades till
50 mg/kg/dag, vilket gav sikerhetsmarginaler p& 4 hos hanar och pa 17 hos honor, mot ménsklig
terapeutisk exponering.

Gentoxicitet
Sammanfattningsvis har trientin visat positiva effekter i in vitro-studier om gentoxicitet, inkluderat
Ames-test och getoxicitets-tester i celler fran ddggdjur. In vivo, har trientin ddremot visar pa negativa

effekter hos moss 1 mikrokérntest.

Reproduktiv- och utvecklingstoxicitet

Nér gnagare matades under graviditeten med en diet som innehdll trientin 6kade frekvensen av
resorbtion och frekvensen for onormala foster visade pé en dosrelaterad 6kning. Dessa effekter beror
troligtvis pé att trientin orsakar koppar- och zinkbrister.

Lokaltolerans

Data in silico forutser att trientin har irriterande och sensibiliserande egenskaper. Positiva resultat vid
tester for maximeringen av sensibiliseringspotentialen hos marsvin har rapporterats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettkédrna

Mannitol

Kolloidal vattenfti kiseldioxid

Glyceroldibehenat

Tablett-filmdragering

Polyvinylalkohol

Talk

Titandioxid (E 171)
Glycerolmonokaprylokaprat (typ 1)
Jarnoxid gul (E 172)
Natriumlaurylsulfat



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

oPA/Alu/PVC//aluminium-blister, varje blister innehaller 8 filmdragerade tabletter.
Forpackningsstorlek: 72 eller 96 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Paris

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/17/1199/001 72 filmdragerade tabletter

EU/1/17/1199/002 96 filmdragerade tabletter

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 5 september 2017

Datum for den senaste fornyelsen: 18 augusti 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



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

BILAGA 1T

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
France

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begriansningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forséljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pé begéran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet éndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

1"



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cuprior 150 mg filmdragerade tabletter
trientin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller trientin tetrahydroklorid, motsvarande 150 mg trientin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett
72 filmdragerade tabletter
96 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fore anvéndning.
Bipacksedel online pd QR-kod ska tilldggas http://www.cuprior.com

Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Ta pé tom mage, minst en timme innan maltider eller tva timmar efter maltider och med minst en
timmes mellanrum frén annat lakemedel, mat eller mjolk.

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

13


http://www.cuprior.com/

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Orphalan
226 Boulevard Voltaire
75011 Paris, Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/17/1199/001 72 filmdragerade tabletter
EU/1/17/1199/002 96 filmdragerade tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Cuprior 150 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIKA IDENTITETSBETECKNINGAR — UPPGIFTER SOM AR LASBARA FOR
MANNISKOR

PC
SN
NN

14



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cuprior 150 mg filmdragerade tabletter
trientin

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orphalan

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Cuprior 150 mg filmdragerade tabletter
trientin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cuprior &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Cuprior

Hur du tar Cuprior

Eventuella biverkningar

Hur Cuprior ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Cuprior ér och vad det anvinds for

Cuprior &r ett ldkemedel som anvénds for att behandla Wilsons sjukdom och innehéller den aktiva
substansen trientin.

Wilsons sjukdom ér ett &rftligt tillstind dér kroppen inte kan transportera runt koppar i kroppen pa ett
normalt sitt eller ta bort koppar pa ett normalt sétt genom utsondring fran levern till tarmarna. Detta
innebdr att sma méingder koppar fran f6da och dryck kan ansamlas och né for hoga nivéer, vilket leder
till leverskador och problem i nervsystemet. Detta likemedel fungerar frimst genom att binda till
koppar i kroppen sa att det istdllet utsondras i urinen, vilket hjélper till att sénka kopparhalterna. Det
kan dven binda till koppar i tarmarna och pa sa vis minska mangden koppar som tas upp i kroppen.
Cuprior ges till vuxna, ungdomar och barn dldre dn 5 &r som inte tal ett annat likemedel som anvinds
for att behandla den hér sjukdomen, kallat penicillamin.

2. Vad du behéver veta innan du tar Cuprior
Ta inte Cuprior
- om du dr allergisk mot trientin eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Cuprior.

Om du redan har tagit ett likemedel med trientin kan din ldkare komma att dndra din dagliga dos,
antalet tabletter eller antalet doser per dag nir du byter till Cuprior.

Dina symtom kan till en bérjan komma att forvérras efter att du pabdrjat behandlingen. Om detta sker
maéste du berétta det for din ldkare.

Din ldakare kommer regelbundet kontrollera ditt blod och urin for att forsékra sig om att du har rétt dos
av Cuprior for att halla dina symtom och kopparhalter under kontroll.
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Du ska beritta for din lakare om du upplever nagra biverkningar eftersom detta kan tyda pa att din dos
av Cuprior bor justeras upp eller ner.

Detta ldkemedel kan &ven sinka jarnhalten i ditt blod och din ldkare kan komma att ordinera dig
jarntillskott (se avsnitt ”Andra ldkemedel och Cuprior” nedan).

Om du har njurproblem kommer din lidkare att regelbundet kontrollera om dosen av behandlingen ar
lamplig och inte paverkar din njurfunktion.

Samtidig anvindning av trientin med annat lidkemedel som innehaller zink rekommenderas inte.

Lupusliknande reaktioner (symtom sasom langvarig klada, feber, ledvérk och trétthet kan forekomma)
har rapporterats hos vissa patienter som bytt frén lidkemedel med penicillamin till lakemedel med
trientin. Det &r emellertid inte mojligt att avgdra om reaktionen var pé grund av trientin eller den
tidigare behandlingen med penicillamin.

Barn och ungdomar

Din ldakare kommer utfora kontroller oftare for att forsikra sig om att dina kopparhalter hélls inom
lampliga nivaer for normal véxt och mental utveckling.

Detta ladkemedel rekommenderas inte for barn under 5 ars élder.

Andra liikkemedel och Cuprior
Tala om for ldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra lakemedel.

Tala sérskilt om for din lékare om du redan tar jarntillskott eller om du tar likemedel mot
matsmaéltningsbesvir (ldkemedel som minskar obehag efter att man har atit). Om du tar dessa
lakemedel kan du mojligen behova ta Cuprior vid en annan tidpunkt pa dagen eftersom behandlingen
med Cuprior annars kanske blir mindre effektiv. Om du tar jérntillskott, férsékra dig om att minst tva
timmar har passerat mellan nér du tog Cuprior och dina jérntillskott.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lédkare
innan du anvénder detta likemedel.

Det dr mycket viktigt att du fortsétter att ta Cuprior under graviditeten for att minska kopparhalten. Du
och din ldkare bor diskutera de potentiella fordelarna med behandlingen med hénsyn till de mojliga
riskerna. Din ldkare kommer ge dig rad om vilken behandling och dos som ar lamplig i din situation.

Om du é&r gravid och tar Cuprior kommer du dvervakas under graviditeten med avseende pé effekter
pa barnet eller fordndringar i dina kopparhalter. Nar ditt barn ar fott kommer kopparhalterna i barnets
blod att Gvervakas.

Det ér oként om Cuprior passerar over 1 brostmjolk. Det dr viktigt att du beréttar for din lékare om du
ammar eller planerar att gor det. Din lékare kommer sedan hjilpa dig att besluta om du ska sluta amma
eller sluta ta Cuprior, med hénsyn till férdelarna med amning for barnet och fordelarna med Cuprior
for mamman. Din lakare kommer besluta vilken behandling och dos som é&r lamplig i din situation.

Korformaga och anviindning av maskiner
Cuprior forvéntas inte paverka din forméga att kora bil eller anvénda verktyg och maskiner.

Cuprior innehiller natrium

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ér nést intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du tar Cuprior

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Vuxna

For vuxna i alla aldrar 4r den rekommenderade dagliga dosen 3 till 6 och en halv tabletter per dag
(totalt mellan 450 till 975 mg). Denna dagliga dos kommer delas upp i 2 till 4 mindre doser som ska
tas under dagen. Din ldkare kommer berétta for dig hur manga tabletter som du bor ta och hur ofta
under dagen. Tabletter kan delas pa hilften vid behov.

Anvindning for barn och ungdomar (5 till 18 ar)

Dosen som du kommer ta dr vanligtvis lagre &n for en vuxen och beror pé din &lder och kroppsvikt.
Den vanliga dagliga dosen dr mellan 225 och 600 mg (1 och en halv till 4 tabletter dagligen), vilka kan
delas upp i 2 till 4 mindre doser som tas under dagen. Din ldkare kommer berétta for dig hur manga
tabletter som du bor ta och hur ofta under dagen. Tabletterna kan delas i halvor om det behdvs.

Efter att du startat behandlingen kan din lakare komma att justera dosen baserat pé effekten av
behandlingen.

Svilj tabletterna med vatten. Ta detta l1ikemedel pa tom mage, minst en timme innan méltider eller tva
timmar efter maltider och med minst en timmes mellanrum frén andra ldkemedel, foda eller mjolk.

Om du tar jarntillskott, vinta minst tvd timmar med att ta dem efter en dos av Cuprior.

Om du har tagit for stor miingd av Cuprior

Ta Cuprior endast om det ordinerats for dig. Om du tror att du har tagit for stor mangd av Cuprior ska
du kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd kan du bli illamaende, krékas och bli yr.

Om du har glomt att ta Cuprior
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Hoppas 6ver den glomda dosen och ta din nésta
dos vid dess vanliga tid.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1&kare eller apotekspersonal.
Om du slutar att ta Cuprior
Detta ldkemedel ér for 1dngvarig anvéndning. Sluta inte med din behandling utan att forst ha fétt rdd av

din lékare eftersom Wilsons sjukdom &r ett livslangt tillstdnd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1ékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- illamaende,

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- Hudutslag

- Hudrodnad (erytem)

- Klada
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- Anemi

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- Magproblem och obehag, inklusive allvarlig magsmaérta (duodenit)

- inflammation i indlvorna som till exempel kan leda till magsmarta, d&terkommande diarré och
blod i avforingen (kolit).

- minskning av antalet rdda blodkroppar pé grund av 14g jarnhalt i ditt blod (jarnbrist)

- urtikaria (nésselutslag eller nésselfeber).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Cuprior ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter ”Utg.dat.”.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Detta lakemedel kréver ingen sérskild forvaring.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Cuprior innehéller

- Den aktiva substansen &r trientin. Varje filmdragerad tablett innehaller trientintetrahydroklorid,
motsvarande 150 mg trientin.

- Ovriga innehallsémnen &r:

Tablettkdrna: mannitol, kolloidal vattenfri kiseldioxid och glyceroldibehenat.

Tablett-filmdragering: polyvinylalkohol, talk, titandioxid (E 171), glycerolmonokaprylokaprat (typ 1),

jarnoxid gul (E 172) och natriumlaurylsulfat (se avsnitt 2 ”Cuprior innehéller natrium”).

Cupriors utseende och forpackningsstorlekar

Cuprior ér gula, 16 mm x 8§ mm ovala filmdragerade tabletter med en skéara pa varje sida.
Cuprior finns 1 blister om 72 eller 96 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Paris

Frankrike

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

Denna bipacksedel dindrades senast.

Du kan dven hitta information via QR-koden nedan genom att scanna den med din smartphone eller
via webbsidan QR-kod ska tilldggas http://www.cuprior.com

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. Déar finns ocksé liankar till andra webbplatser rorande séllsynta sjukdomar
och behandlingar.
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