VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Cufence 100 mg hord hylki
Cufence 200 mg horo hylki

2.  INNIHALDSLYSING

Cufence 100 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af trientindihydrokloridi sem jafngildir 100 mg af trientini.

Cufence 200 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 300 mg af trientindihydrokloridi sem jafngildir 200 mg af trientini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hart hylki.

Cufence 100 mg hord hylki

Hyvitt, spordskjulaga hylki i steerd 3 med aprentudu ,,Cufence 100 med grau bleki.

Cufence 200 mg hord hylki

Hyvitt, spordskjulaga hylki i steerd 0 med dprentudu ,,Cufence* med grau bleki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Cufence er atlad til medferdar vid Wilsons-sjukdémi hja fullordnum, unglingum og bérnum, 5 ara og
eldri, sem pola ekki medferd med D-penisillamini.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd skal einungis hafin af sérfreedileeknum med reynslu i medferd & Wilsons-sjukdomi.
Skammtar

Upphafsskammturinn svarar venjulega til laegsta radlagda skammtsins og sidan skal adlaga skammtinn
i samrami vid kliniska svorun sjuklingsins (sja kafla 4.4).

Radlagdur skammtur er a bilinu 800-1.600 mg 4 solarhring i 2 til 4 adskildum skommtum.

Réolagoir skammtar af Cufence eru settir fram sem mg trientinbasa (base) (p.e. ekki i mg af
trientindihydrokloridsaltinu) (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir



Ekki liggja fyrir fullnaegjandi kliniskar upplysingar um Cufence til ad haegt sé ad akvarda hvort munur
sé 4 viobrogdum hja 6ldrudum og yngri sjuklingum. Almennt skal gaeta varadar vid val 4 skommtum
og byrja med leegstu skammtastaerdir sem radlagdar eru fyrir fullordna, m.t.t. aukinnar tioni
minnkadrar lifrar-, nyrna- og hjartastarfsemi og sjukdoma sem til stadar eru eda annarra medferda.

Skert nyrnastarfsemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi. Par af leidandi er
radlagdi skammturinn hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sa sami og fyrir fullordna. Sja
sérstakar varadarreglur i kafla 4.4.

Skert lifrarstarfsemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi. bar af leidandi er
radlagdi skammturinn hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi sa sami og fyrir fullordna. Sja
sérstakar vartdarreglur i kafla 4.4.

Sjuklingar sem eru fyrst og fremst med einkenni fra lifur

Ré0lagodi skammturinn hja sjuklingum sem eru fyrst og fremst med einkenni fra lifur er sa sami og
radlagour er fyrir fullordna. Hins vegar er melt med pvi ad fylgjast med sjuklingum sem eru med
einkenni fra lifur 4 tveggja til priggja vikna fresti eftir ad medferd med Cufence er hafin.

Sjuklingar sem eru fyrst og fremst med einkenni fra taugakerfi

Raodlagdir skammtar eru peir sému og fyrir fullordna. Hins vegar skal titra hann upp i hofi og med
adgat og adlaga samkvamt kliniskri svorun sjuklingsins, svo sem versnun skjalfta, par sem moguleg
haetta er 4 ad einkenni fra taugakerfi versni hja sjuklingum i upphafi medferdar (sja kafla 4.4). Enn
fremur er maelt med pvi ad fylgjast med sjuklingum sem eru med einkenni fra taugakerfi 4 einnar til
tveggja vikna fresti eftir ad medferd med Cufence er hafin og par til markskammti er nao.

Born

Skammturinn er minni en hja fullordnum og fer eftir aldri og likamspyngd. Adlaga skal skammtinn 1
samraemi vid kliniska svorun; 1 upphafi medferdar hafa skammtar 4 bilinu 400-1.000 mg verid notadir
(sja kafla 4.4).

Born <5 ara

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Cufence hja bornum < 5 ara. Engar upplysingar liggja
fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Hylkin skal gleypa heil med vatni.

Mikilvaegt er ad gefa Cufence 4 fastandi maga, a.m.k. einni klukkustund fyrir maltid eda tveimur
klukkustundum eftir maltid og a.m.k. einni klukkustund fra innt6ku annarra lyfja, fedu eda mjolkur
(sja kafla 4.5).

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Geeta skal varadar pegar skipt er um lyfjaform trientins hja sjiklingum par sem olikar gerdir

trientinsalta eru faanlegar sem kunna ad innihalda mismunandi magn trientinbasa og hafa mismunandi
a0gengi. Hugsanlega parf ad adlaga skammta (sja kafla 4.2).



Trientin er kloébindiefni sem synt hefur verid fram & ad dregur Ur magni jarns i sermi. f sumum
tilvikum geeti purft a0 gefa uppbotarjarn. Vid samhlida gjof 4 jarni til inntdku skal ekki gefa jarn a
sama tima og trientin (sja kafla 4.5).

Samsetning trientins og sinks er ekki radl6go. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um samhlida
notkun og ekki er haegt ad gefa neinar sértaekar skammtaradleggingar.

Engar visbendingar liggja fyrir um ad syrubindandi lyf sem innihalda kalsium eda magnesium breyti
verkun trientins en samt sem adur er radlagt ad adskilja gjof peirra (sja kafla 4.5).

Greint hefur verid fra vidbrogdum sem likjast raudum ulfum hja sjuklingum sem héfou adur fengid
medferd med D-penisillamini & medan peir voru i samhlida medferd med trientini. Samt sem adur er
ekki haegt ad akvarda hvort um orsakasamhengi vid trientin er ad raeda.

Eftirlit

Sjuklingar sem fa Cufence skulu vera undir reglulegu eftirliti leeknis og fylgjast skal med pvi hvort
nadst hefur videigandi stjorn a einkennum og koparmagni til ad haegt sé ad finstilla skammtinn, og
nota til pess Ol tilteek klinisk gogn. Ra016g0 tioni eftirlits er ad minnsta kosti tvisvar 4 ari. Melt er
med tidara eftirliti 1 upphafsfasa medferdarinnar og vid versnun sjukdoéms eda pegar skammtaadlogun
er gerd, samkvemt akvoroun medferdarleknis (sja kafla 4.2).

Markmid vidhaldsmedferdarinnar er ad vidhalda magni af frium kopar i plasma (einnig pekkt sem
kopar 6bundinn seraloplasmini 1 blodvokva) og utskilnadi kopars med pvagi innan vidunandi marka.

Akvordun 4 magni af frium kopar i sermi sem reiknad er it med pvi ad nota mismuninn & milli
heildarmagns kopars og kopars sem bundinn er seruldoplasmini (edlilegt magn af frium kopar i sermi er
venjulega 100 til 150 mikrog/1) getur verid gagnlegur studull til ad fylgjast med medferd.

Heegt er a0 framkvaema melingar a utskilnadi kopars i pvagi medan a medferd stendur. bar sem
klobindingarmeodferd leidir til haekkadra kopargilda i pvagi gefur petta hugsanlega ekki rétta mynd
af/gefur 6nakvema mynd af 6hoflegu magni kopars 1 likamanum, en slikar malingar kunna ad vera
gagnlegar til a0 maela medferdarfylgni.

Lysingu 4 notkun videigandi marksvida fyrir kopargildi er ad finna 1 kliniskum verklagsreglum sem
tengjast Wilson-sjukdomi.

Eins og a vid um 61l lyf gegn koparuppsdfnun fela pau 1 sér haettu & koparskorti, sem er sérstaklega
skadlegt fyrir born og barnshafandi konur (sja kafla 4.6), par sem kopar er naudsynlegur fyrir
eOlilegan voxt og andlegan proska. bvi ber ad fylgjast med einkennum ofmedhdndlunar.

Sjuklingar med skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi sem fa trientin skulu vera undir reglulegu eftirliti
leeknis til ad hafa videigandi stjorn a einkennum og kopargildum. Einnig er radlagt ad hafa naid eftirlit
med nyrna- og/eda lifrarstarfsemi hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Versnun einkenna fra taugakerfi getur komid fram i upphafi klébindingarmeodferdar vegna 6hoflegs
magns af frium kopar i sermi medan & upphafssvorun vid medferdinni stendur. Pessi ahrif geta verid
greinilegri hja sjuklingum med fyrirliggjandi einkenni fréa taugakerfi. Malt er med ad fylgjast naid
med sjuklingum vegna slikra teikna og einkenna og ad thuga titrun med adgat til ad na radlogdum
medferdarskammti og til ad minnka skammt eftir porfum.

fhuga skal adlogun 4 skammti trientins ef um er ad reeda teikn um minnkandi verkun, svo sem
(vidvarandi) aukningu 4 lifrarensimum og versnun skjalfta. Pegar trientinskammtar eru adlagadir skal
gera pad i litlum skrefum. Einnig méa minnka skammt trientins ef um er a0 reeda aukaverkanir af
voldum trientins, svo sem vandamal i meltingarfaerum og breytingar 4 blodfraedilegum pattum.
Minnka skal trientinskammta nidur i polanlegri skammta en p4 mé auka 4 ny pegar aukaverkanir hafa
gengio til baka.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Sink

Upplysingar sem stydja samhlida notkun & sinki og trientini eru 6fullnaegjandi. Samsetning trientins og
sinks er ekki radlogd par sem milliverkun pessara lyfja er likleg og til pess fallin ad draga tr verkun

beggja virku efnanna.

Onnur lyf gegn koparuppséfnun

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum vio samhlida gjof trientins og
D-penisillamins.

Matur

Trientin frasogast illa vi0 inntdku og faeda hamlar frasogi trientins enn frekar. Sérstakar rannsoknir a
milliverkunum hafa verid framkvamdar med trientin hja heilbrigdum einstaklingum og synir ad dregid
er ur frasogi trientins um allt a0 45%. Altek utsetning er afar mikilvaeg fyrir helsta verkunarmata,
koparklobindingu (sja kafla 5.1). bvi er radlagt ad trientin sé tekid a.m.k. einni klukkustund fyrir
maltid eda tveimur klukkustundum eftir maltid og a.m.k. einni klukkustund fra inntoku annarra lyfja,
feedu eda mjolkur. betta hdmarkar frasog trientins og dregur ur likum & ad lyfid bindist malmum i fedu
i meltingarveginum og myndi med pvi floka (sja kafla 4.2).

Onnur lyf

Komid hefur i 1jos ad trientin dregur ur magni jarns i sermi. I sumum tilvikum gzti pvi purft ad gefa
uppbotarjarn. Vid samhlida gjof 4 jarni til inntdku eda annarra pungmalma skal gefa slik lyf & 60rum
tima en trientin til ad koma 1 veg fyrir myndun floka (sja kafla 4.4).

bratt fyrir a0 engar visbendingar liggi fyrir um ad syrubindandi lyf med kalsium eda magnesium breyti
verkun trientins, er god regla ad adskilja gjof peirra (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun trientins & medgongu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun, sem voru liklega afleiding af koparskorti af voldum
trientins (sja kafla 5.3).

Eingongu skal nota trientin & medgongu eftir itarlegt mat 4 avinningi lyfjagjafar og dhaettu sem fylgir
pvi a0 stoova medferd hja viokomandi sjiklingi. Pattir sem hafa parf i huga eru m.a. pekkt aheetta i
tengslum vid Wilsons-sjukdominn, p.e. ef hann er 6medhondladur eda ekki medhdndladur med
fullnzegjandi heetti, dhetta tengd pvi hve langt sjikdomurinn er genginn, hattan af 6drum medferdum
sem eru i bodi og hugsanleg ahrif trientins (sja kafla 5.3).

Ef halda & afram medferd med trientini 1 kjolfar mats 4 aheettu/avinningi skal ithuga ad minnka
skammtinn af trientini i laegsta virka skammt og fylgjast me0 pvi a0 farid s¢ eftir medferdarazetlun.

Fylgjast skal ndid med medgongunni til ad greina hugsanlegan fosturskada og til ad meta magn kopars
i sermi modurinnar alla medgonguna. Adlaga skal skammt trientins til ad halda magni kopars 1 sermi
innan edlilegra marka. Par sem kopar er naudsynlegur fyrir edlilegan voxt og andlegan proska getur



a0logun skammta verid naudsynleg til ad tryggja ad fostrid verdi ekki fyrir koparskorti og mikilveegt
er a0 hafa naid eftirlit med sjuklingnum (sja kafla 4.4).

Fylgjast skal med koparmagni i sermi og gildum sertiloplasmins hja bérnum meedra sem fa medferd
med trientini par sem vid a.

Brjostagjof

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir sem benda til pess a0 trientin skiljist ekki Ut i brjostamjolk. Hins
vegar er ekki haegt ad ttiloka hattu fyrir bdrn sem eru a brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnio og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med trientini.

Frj6semi

Ekki er pekkt hvort trientin hafi ahrif & frjosemi hja monnum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Trientin hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Ogledi er algeng aukaverkun i upphafi medferdar og stundum geta hudutbrot komid fram. Greint hefur
verid fra skeifugarnarbolgu og verulegri ristilbolgu. Versnandi einkenni fra taugakerfi geta komid
fram i upphafi meoferdar.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1. er i samraemi vid MedDRA liffaeraflokkun (liffeeraflokkun og kjorheiti). Tidni er skilgreind &
eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000

til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki
pekkt (ekki hagt a0 deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1. Aukaverkanir

MedDRA-flokkun eftir lifferum Aukaverkun

B160 og eitlar: Sjaldgeefar: Blooleysi
Sjaldgeefar:
Vanmyndunarblddleysi
Sjaldgeefar:
Jarnkimfrumublodleysi
(sideroblastic anaemia)
Onamiskerfi: Tidni ekki pekkt: Heilkenni
sem likist raudum tlfum
Tioni ekki pekkt: Nyrnabdlga
af voldum raudra ulfa
Taugakerfi: Sjaldgeefar:
Voovaspennutruflun
Sjaldgeefar: Skjalfti

Tioni ekki pekkt: Tormeeli
Tidni ekki pekkt:
Vodvastifleiki




MedDRA-flokkun eftir liffeerum Aukaverkun
Tioni ekki pekkt: Versnandi
einkenni fré taugakerfi

Meltingarfzeri: Algengar: Ogledi
Tidni ekki pekkt: Ristilbolga
Tioni ekki pekkt:
Skeifugarnarbolga

Hu0 og undirhud: Sjaldgaefar: Utbrot

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Greint hefur verid fra versnandi einkennum fra taugakerfi i upphafi medferdar hja sjuklingum med
Wilsons-sjukdém sem medhondladir eru med koparklobindiefnum, p.m.t. trientini, og eru med
einkenni a bord vid voovaspennutruflun, stifleika, skjalfta og tormeeli (sja kafla 4.2).

Born
Kliniskar rannsoknir med Cufence sem toku til takmarkads fjolda barna a aldrinum 5 til 17 ara, vid
upphaf medferdar, gafu til kynna ad buast megi vio ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja

bornum sé eins og hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Greint hefur verid fra einstokum tilvikum ofskémmtunar af priglysi. I tilvikum allt ad 20 g af
trientinbasa voru engin augljos aukaverkun tilkynnt. Stor ofskdmmtun, 40 g af trientinbasa, olli sjalf-
takmarkandi sundli og uppkostum &n annarra kliniskra afleidinga eda markteekra lifefnafreedilegra
afbrigda.

Komi til ofskommtunar skal fylgjast med sjuklingnum, gera videigandi lifefnafradilega greiningu og
veita einkennamedferd. Pad er ekkert motefni.

Langvinn ofmedferd getur leitt til koparskorts og afturkraefs siderdblastisks blodleysis.

Heaegt er a0 fylgjast med ofmedferd og ofgnott kopar med pvi ad nota gildi pvags koparuatskilnadar og
kopar sem ekki er bundinn ceruloplasmin. Naudsynlegt er ad fylgjast naid med til ad hamarka
skammtinn eda laga medferd ef naudsyn krefur (sja kafla 4.4).

S. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur meltingarfzera- og efnaskiptalyf, ymis meltingarfzra- og efnaskiptalyf,
ATC-flokkur: A16AX12.

Verkunarhattur

Trientin er sértakt koparklobindiefni sem eykur alteekt brotthvarf tvigilds kopars ur likamanum med
pvi ad mynda stodugan floka sem skilst audveldlega ut um nyru. Trientin er klobindiefni sem likist
fjdlamini ad byggingu og koparinn er klobundinn med pvi ad mynda stodugan floka med
niturefnunum fjérum sem eru efnispeettir 1 tvividum hring (planar ring). Par af leidandi eru lyfthrif
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trientins had efnafreedilegum eiginleikum klobundna koparsins en ekki milliverkunum vid vidtaka,
ensimkerfi eda onnur liffreedileg kerfi sem geetu verid mismunandi milli tegunda. Trientin getur
hugsanlega einnig klobundid kopar i meltingarvegi og hamlad pannig frasogi kopars.

52 Lyfjahvérf

Fréasog

Lifadgengi trientin hylkja hja mannfolki hefur ekki verio stadfest. Byggt a forkliniskum gégnum,
frasogsverkun og mikio umbrot vid fyrstu umferd i lifur, pa er gert rad fyrir pvi a0 lifadgengi trientins
sé lagt og mjog breytilegt eftir inntdku. Kliniskar rannsoknir syna ad trientins a tmax sér stad milli 0,5
og 6 klukkustundum eftir inntdku hja heilbrigdum sjalfbodalidum og hja sjiklingum. Utsetning fyrir
trientin virdist vera mjog breytileg milli einstaklinga, med fravik allt ad 60%.

Neysla matar innan 30 minatna fyrir gj6f med trientin, seinkar hamarkspéttni um 2 klukkustundir og
dregur Ur frasogsmagni trientins um u.p.b. 45%.

Dreifing

Trientin binst 1itid vid plasmaprotein hja monnum, dreifist vida i vefjum og meelist i tiltélulega harri
péttni 1 lifur, hjarta og nyrum i rottum.

Umbrot

Trientin er asetylad i1 tvd meginumbrotsefni, N(1)-asetyltrietylentetramin (MAT) og N(1),
N(10)-diasetyltrietylentetramin (DAT). Klinisk gdgn hja heilbrigdum einstaklingum benda til pess ad
utsetning blodvokva fyrir MAT umbrotsefninu er u.p.b. prisvar sinnum meiri en med obreytt trientin a
medan utsetning fyrir DAT umbrotsefninu er 6rlitid minni samanborid vid trientin. Umbrotsefni
trientin bua yfir Cu-klobindandi eiginleikum, hins vegar er stoduleiki pessara Cu-samstaeda litill vegna
tilkomu Asetyl-hopa. Klinisk gdgn hja heilbrigdum sjalfbodalidum benda til pess ad kldbindandi
virkni MAT og DAT hafi takmorkud ahrif. Ekki hefur verid lagt mat 4 pad hversu mikinn patt MAT
og DAT eiga i heildarahrifum Cufence & kopargildi hja sjuklingum med Wilsons-sjukdom.

Trientin umbrotnar med asetyleringu med spermidin/spermin N-asetyltransferasa en ekki med
N-asetyltransferasa 2.

Brotthvarf

Eftir frasog skilst trientin og umbrotsefni pess ut i pvagi, ymist bundid vid kopar eda ébundio.
Ofrasogad brot af trientin sem gefid er med innt6ku binst vid kopar i pérmum og skilst Gt med
hagdum.

Brotthvarfshelmingunartimi trientins er u.p.b. 4 klst. (me0altal t;, af 3,8 £ 1,3 klst meelt vi0 stodugt
astand hja sjuklingum med Wilsons sjukdoém og 4,4 + 4,7 kist melt eftir stakan skammt hja
heilbrigdum sjaltbodalidum).

Brotthvarfshelmingunartimi pessara tveggja umbrotsefna var 14,1 + 3,7 klst. fyrir MAT og 8,5 = 3,0
klst. fyrir DAT eftir stakan skammt med trientini hja heilbrigdum einstaklingum.

Sérstakir hopar

Aldur / kyn / likamspyngd
Gogn ur kliniskum rannséknum sem gerdar voru hja heilbrigdum einstaklingum bentu til pess ad
aldur, kyn og likamspyngd virdist ekki hafa ahrif 4 lyfjahvorf trientins.

Kynpattur



Engin greining a lyfjahvorfum hefur verid framkvaemd med tilliti til ahrifa pjodernis.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli nokkurra
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi i tengslum vio hjarta- og edakerfi, eiturverkunum eftir endurtekna
skammta, eiturverkunum 4 erfdaefni og eiturverkunum a fosturproska.

Ahrif sem saust i forkliniskum rannséknum voru ad mestu i samraemi vid koparskort af voldum lyfsins
i blodvokva og lifur hjé dyrum sem hofou 40ur koparmagn innan edlilegra marka og geta pannig
stafad af lyfjafreedilegri verkun trientins. Helstu eiturefnafreedilegu nidurstoournar sem tengdust
trientini, og saust yfirleitt hja 6llum dyrategundum sem voru rannsakadar, voru m.a. pyngdartap eda
minni pyngdaraukning, breyting & soltum 1 pvagi, lag gildi kopars 1 blodvokva og ymsar
vefjafredilegar breytingar i lungum (adallega millivefslungnabélga). Oll ahrifin voru afturkref, ad
undanskildum ahrifum a lungu; en hins vegar voru skammtastardirnar par sem pessi ahrif komu fram
langt umfram pa skammta sem eru notadir vid medferd. Enn fremur 1€k einhver vafi 4 tengslum vid
trientin par sem ahrif 4 lungu komu einnig fram hja flestum hundum 1 samanburdarhopnum i 26 vikna
rannsokninni. Hja hundum kom fram slingur, skjalfti, 6edlilegt gongulag og vanvirkni eftir gjof a
trientini 1 mjog storum skommtum. Einnig greindust nokkur fravik i taugakerfi sem hofou ahrif a
likamsstarfsemi, einkum hja dyrum med mikil sjtkdomseinkenni, en engar tengdar taugaskemmdir
komu fram. Engin ahrif sdust 4 hjartarafriti.

Hjéa ungafullum dyrum var synt fram 4 snemmkomin ahrif 4 lifun fosturvisa og 6rlitid minni
fosturpyngd pegar trientin var gefid i storum skommtum sem tengdir eru marktakri leekkun
koparmagns i sermi. Engin merki um eiturverkanir a fosturvisi/fostur komu fram vid leegri skammta
pratt fyrir skammtahadar laekkanir 4 koparmagni i sermi. Pessi ahrif komu einungis fram vid
utsetningu sem talin er vera naegjanlega mikid umfram hamarksutsetningu hja ménnum til ad htin hafi
litid veegi vid kliniska notkun.

Engar upplysingar um frjosemi liggja fyrir en engin ahrif sdust 4 timgunarhring og a&xlunarfaeri voru
ekki tilgreind sem marklifferi { almennum rannséknum 4 eiturverkunum vid endurtekna skammta.

Upplysingar ur gagnasafni OECD fyrir skimun (OECD SIDS) um trietylentetramin fra 2002 flokkar
eiturverkun trientins 4 erfdaefni sem vagt forgangsmal/dhyggjuetni. Nokkrar jakvadar nidurstodur
vardandi stokkbreytandi eiginleika fengust in vitro en profunarkerfi in vivo syndu enga stokkbreytandi
verkun. Engar langtimarannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum trientins til inntdku hafa verid
gerdar hja dyrum en vid gjof um hud kom ekki fram nein aukning 4 krabbameinum fram yfir
upphafsgildi. Par ad auki eru visbendingar um ad trientin dragi i raun ur innreenum skemmdum 4 DNA
hja rottuafbrigdi (Long-Evans Cinnamon) sem talid er eiga vid sem likan fyrir Wilsons-sjukdéominn.
betta bendir til pess ad krabbameinsahetta af voldum trientinmedferdar hja sjuklingum med Wilsons-
sjukddém sé minni.

Trientindihydroklorid er pekkt fyrir ertandi ahrif, sérstaklega i slimhtidum, efri ndunarvegi og hud og
veldur hudnaemi hja naggrisum, misum og ménnum (OECD SIDS trietylentetramin, 2002).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Magnesiumsterat
Vatnsfri kisilkvoda

Hylkisskel



Gelatin
Titandioxio (E171)

Prentblek

Gljalakk

Propylenglykol (E1520)

Titandioxid (E171)

Svart jarnoxio (E172)

Gult jarnoxid (E172)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Eftir a0 glasio hefur verid opnad: 3 manudir.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Cufence 100 mg hord hylki

Hyvitt 6gegnsaett HDPE-glas med HDPE-skrufloki, barnalasingu og hitainnsigli og poka med purrkudu
kisilhlaupi sem purrkefni.

Pakkningasteerd: 1 glas med 200 hérdum hylkjum.

Cufence 200 mg hord hylki

Gulbrunt glas ar gleri med polypropylenloki og hitainnsigli og poka med purrkudu kisilhlaupi sem
purrkefni.

Pakkningasterd: 1 glas med 100 hordum hylkjum.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tGrgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30

3012 CL Rotterdam

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
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EU/1/19/1365/002
EU/1/19/1365/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 25. jali 2019

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.

11


https://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred Nobel Strasse 10
Monheim 40789

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

e Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram PSUR koma fram 1 lista yfir vidmidunardagsetningar
Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83/EB og

Ollum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS

e Aztlun um ihzttustjérnun

Markadsleyfishafi (MAH) skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i datlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfearslum

4 deetlun um 4haettustjornun sem akvednar verda.
Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um aheettustjornun:

e AQ beioni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytingar & hlutfalli &vinnings/dhattu eda

vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

e Skylda til adgerda eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamoérk
Verkunarrannsokn eftir veitingu markadsleyfis (PAES): Til ad dkvarda betur Lokaskyrsla:

verkun trientindihydroklorids i medferd vid Wilson-sjikdomi hja sjuklingum sem | 4. arsfjordungur 2026
helst hafa einkenni i lifur, taugakerfi eda gedraen einkenni, sem og hja bornum atti | (adalrannsokn)

marka0sleyfishafi ad framkvema og leggja fram nidurstodur ur opinni og
framskyggnri rannsokn til ad meta kliniska birtingarmynd sjikdoms i lifur,
taugakerfi eda geOraena sjuikdoma fra upphafi medferdar med trientindihydrokloridi
til 24 manada medferdar. Rannsoknin mun einnig innihalda undirrannsékn 4 PK/PD
til a0 meta skammtahad samband, einkum vid skammtaaukningu. Framkveaema atti
rannsoknina i samreemi vi0 sampykkta rannsdknaraatlun.

3. arsfjordungur 2024
PK/PD undirrannsdkn
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL

14



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Cufence 100 mg horo hylki
trientin

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af trientindihydrokloridi sem jafngildir 100 mg af trientini.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki.
200 hérd hylki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir a0 glasio hefur verid opnad skal nota 1yfid innan 3 manada.

Opnunardagsetning

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Rotterdam
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1365/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cufence 100 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLAS

1. HEITI LYFS

Cufence 100 mg horo hylki
trientin

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af trientindihydrokloridi sem jafngildir 100 mg af trientini.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki.
200 hérd hylki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir a0 glasio hefur verid opnad skal nota 1yfid innan 3 manada.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Rotterdam
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1365/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Cufence 200 mg horo hylki
trientin

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 300 mg af trientindihydrokloridi sem jafngildir 200 mg af trientini.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki.
100 hord hylki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir a0 glasio hefur verid opnad skal nota 1yfid innan 3 manada.

Opnunardagsetning

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Rotterdam
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1365/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cufence 200mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLAS

1. HEITI LYFS

Cufence 200 mg horo hylki
trientin

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 300 mg af trientindihydrokloridi sem jafngildir 200 mg af trientini.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki.
100 hord hylki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir a0 glasio hefur verid opnad skal nota 1yfid innan 3 manada.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Rotterdam
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1365/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Cufence 100 mg horo hylki
Cufence 200 mg horo hylki
trientin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cufence og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cufence

Hvernig nota a Cufence

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cufence

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Cufence og vid hverju pad er notad

Cufence er lyf til medferdar vido Wilsons-sjukdomi hja fullordnum, unglingum og bérnum, 5 ara og
eldri. bad er etlad sjuklingum sem geta ekki tekid annad lyf, D-penisillamin, vegna aukaverkana.

Cufence inniheldur virka efnid trientin, koparklobindiefni sem er notad til ad fjarleegja umframkopar
ur likamanum. Cufence binst vid koparinn, sem skilst svo r likamanum.

2. Adur en byrjad er ad nota Cufence

EKkKi ma nota Cufence

Ef um er ad reda ofnaemi fyrir trientini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Einkenni ofnemisvidbragda eru medal annars utbrot, kladi, proti i andliti, yfirlid og
ondunarerfioleikar.

Varnadarord og varidarreglur

Laeknirinn tekur reglulega bl6d- og pvagprufur til ad fylgjast med einkennum sjukdoémsins og
koparmagninu. Reglulegt eftirlit er sérstaklega mikilvaegt vio upphaf medferdar eda pegar skammti er
breytt, hja bornum a vaxtarskeiodi og hja barnshafandi konum til ad tryggja ad réttum kopargildum sé
vidhaldid. Leeknirinn getur purft ad auka eda minnka skammt Cufence.

Einkenni fra taugakerfi geta komid fram (til demis skjalfti, skortur 4 samhafingu, pvoglumalgi,
voovastifleiki og versnun vodvakrampa), sérstaklega hja sjuklingum sem eru ad hefja medferd med
Cufence. bu verdur a0 lata lekninn vita strax ef pt finnur fyrir slikum einkennum medan pu tekur
Cufence.

Vidbrogd sem likjast raudum ulfum (einkennin geta m.a. verid langvarandi ttbrot, hiti, verkir 1 lidum
og preyta) hafa verid tilkynnt af sumum sjaklingum sem skiptu yfir 4 trientin eftir medferd med
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penisillaminlyfi. bratt fyrir pad tokst ekki ad akvarda hvort viobrogdin voru af voldum trientins eda
vegna fyrri penisillaminmedferdar.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Cufence

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 veroda notud.

Ef pu tekur jarntoflur eda lyf sem binda magasyrur skaltu taka slik Iyf a.m.k. 2 klst. fyrir eda eftir toku
Cufence vegna pess ad pau geta dregio ur ahrifum Cufence.
Melt er med pvi ad trientin sé tekid ad minnsta kosti klst. fra pvi onnur lyf eru tekin.

Notkun Cufence med mat eda drykk

Takid 1yfid eingdngu med vatni. Ekki taka pad med 6drum drykkjum, mjolk eda matveelum vegna pess
a0 matur og drykkur getur dregid ur ahrifum lyfsins. Fordist ad borda og drekka (fyrir utan vatn)
2 klukkustundir fyrir toku Cufence og i 1 klukkustund eftir toku lyfsins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad. Mjog mikilvagt er ad halda afram medfero til ad viohalda
edlilegum kopargildum 4 medgongu. bu skalt reeda hugsanlegan 4vinning af medferdinni vid lekninn
og thuga hugsanlega dhaettu. Laeknirinn mun radleggja pér hvada medferd og skammtur 4 best vid i
pinu tilviki. Raeeddu vid lakninn ef pu verdur pungud medan pu tekur Cufence.

Ef pu ert pungud og tekur Cufence, verdur fylgst med pér alla medgoénguna hvad vardar hugsanleg
ahrif a barnid eda breytingar 4 magni kopars.

Takmarkadar upplysingar sem fyrir liggja benda til pess ad Cufence skiljist ekki ut i brjostamjolk, en
ekki er oruggt ad engin dhetta sé til stadar fyrir barnio. Mikilveegt er ad lata leekninn vita ef pu ert med
barn a brjosti eda hefur hug 4 pvi. Laknirinn mun pa hjalpa pér ad akveda hvort hatta eigi brjostagjof
eda heetta toku Cufence, midad vid kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning af Cufence fyrir
modurina. Laeknirinn mun dkveda hvada medferd og skammtur a best vid 1 pinu tilviki.

Akstur og notkun véla

Ekki er liklegt ad trientin hafi 4hrif 4 heefni pina til ad aka eda stjorna vélum.

3. Hvernig nota 4 Cufence

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Fullordnir (par med talid aldradir)

Venjulegur skammtur er 4 bilinu 800 til 1.600 mg & dag, til inntdku.

Notkun handa bérnum og unglingum (5 til 17 ara)

Skammtur fyrir born og unglinga fer eftir aldri og likamspyngd, og laknirinn sér um ad finna réttan
skammt. Vid upphaf medferdar er skammturinn a bilinu 400 til 1.000 mg & dag.

Lyfjagjof
Laknirinn akvardar rétta skammta fyrir pig.
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Heegt er a0 skipta heildardagskammti i 2 til 4 minni skammta, eins og laeknirinn segir til um. Gleypid
hylkin heil med glasi af vatni a fastandi maga a.m.k. 1 klst. fyrir maltio eda 2 klst. eftir maltio.

Sjuklingar sem eiga erfitt med ad kyngja skulu hafa samband vid laekninn.
Ef tekinn er stzerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef notad er meira af lyfinu en maelt er fyrir um getur pt fundid fyrir 6gledi, uppkostum og sundli. b
verdur ad hafa samband vi0 leekninn eda annan heilbrigdisstarfsmann tafarlaust.

Ef gleymist ad taka Cufence

Ef skammtur gleymist 4 a0 taka neesta skammt 4 réttum tima.
Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er a0 nota Cufence

Lyfid er til langtimanotkunar pvi Wilsons-sjikdomur er @vilangt astand. Ekki ma haetta medferd eda
breyta henni an samrads vid leekninn, jafnvel pott pér 1idi betur.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Stundum (tioni ekki pekkt, ekki haegt ad 4etla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum), getur medferd med

pessu lyfi valdid bolgu 1 smapdrmum eda ristli. Hafou tafarlaust samband vid lekninn ef pu finnur

fyrir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum:

- Miklir kvidverkir

- bralatur nidurgangur

- Einkenni fra taugakerfi (til deemis skjalfti, skortur & samheefingu, pvoglumelgi, vodvastifleiki,
versnun vodvakrampa).

Adrar aukaverkanir geta medal annars verid:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Ogledi (sérstaklega vid upphaf medferdar)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Huodutbrot

- Blodleysi (pu getur fundid fyrir 6venjumikilli preytu)

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Cufence

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida 4 glasinu og & ytri
Oskjunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Notid innan 3 manada eftir ad glasid hefur verid opnad. Gaetid pess ad glasio sé vel lokad til ad verja
pad fyrir raka. Notid ekki ef hylkin verda klistrud eda blaut.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Cufence inniheldur

Virka innihaldsefnid er trientin.

- Hvert hart hylki af Cufence 100 mg inniheldur 150 mg af trientindihydrokloridi sem jafngildir
100 mg af trientini.

- Hvert hart hylki af Cufence 200 mg inniheldur 300 mg af trientindihydrokloridi sem jafngildir
200 mg af trientini.

Onnur innihaldsefni eru

- Innihald hylkis: Magnesiumsterat, vatnsfti kisilkvoda

- Hylkisskel: Gelatin, titandioxio (E171)

- Prentblek: Gljalakk, propylenglykol (E1520), titandioxid (E171), svart jarnoxid (E172), gult
jarnoxid (E172)

Lysing a utliti Cufence og pakkningastaerdir

Cufence 100 mg, hord hylki

Hyvitt 6gegnsaett HDPE-glas med HDPE-skrufloki, barnalasingu og hitainnsigli og poka med purrkudu
kisilhlaupi sem purrkefni. Hvert hart hylki er hvitt og spordskjulaga af steerd 3 (15,8 mm x 5,85 mm)
med aprentudu ,,Cufence 100° med grau bleki.

Pakkningasteerd: eitt glas med 200 hordum hylkjum.

Cufence 200 mg, hérd hylki

Gulbrant glas ur gleri med polypropylenloki og hitainnsigli og poka med purrkudu kisilhlaupi sem
purrkefni. Hvert hart hylki er hvitt og spordskjulaga af steerd 0 (21,8 mm x 7,66 mm) med aprentudu
»Cufence* med grau bleki.

Pakkningasteerd: eitt glas med 100 hordum hylkjum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Rotterdam
Holland

Framleioandi

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel Strasse 10
40789 Monheim

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.
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Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: https://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgaefa sjikdoma og lyf vid peim.
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