I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cufence 100 mg kietosios kapsulés
Cufence 200 mg kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Cufence 100 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 150 mg trientino dihidrochlorido, atitinkancio 100 mg trientino.

Cufence 200 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 300 mg trientino dihidrochlorido, atitinkancio 200 mg trientino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé.

Cufence 100 mg kietosios kapsulés

Baltos spalvos, ovalo formos 3 dydzio kapsulé, ant kapsulés pilku rasalu i§spausdinta ,,Cufence 100*.

Cufence 200 mg kietosios kapsulés

Baltos spalvos, ovalo formos 0 dydzio kapsulé, ant kapsulés pilku raSalu iSspausdinta ,,Cufence*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Cufence skirtas Vilsono liga serganciy suaugusiyjy, paaugliy ir vaiky nuo 5 mety, kurie netoleruoja
vaistiniy preparaty su D-penicilaminu, gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma gali pradéti tik gydytojai specialistai, turintys Vilsono ligos gydymo patirties.
Dozavimas

Iprastais atvejais pradiné dozé turi atitikti maziausig rekomenduojama doze, véliau ja reikia pritaikyti,
atsizvelgiant j paciento klinikinj atsakg (Zr. 4.4 skyriy).

Rekomenduojama dozé yra 800—1 600 mg per parg ir ji dalijama j 2—4 dozes.

Rekomenduojamos Cufence dozés iSreiSkiamos trientino bazés miligramais (t. y. ne trientino
dihidrochlorido druskos miligramais) (Zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyvi Zmonés



Nepakanka klinikinés informacijos apie Cufence leidZiancios nustatyti, ar skiriasi senyvy ir jaunesniy
pacienty atsakas j gydyma. Apskritai dozé turi biiti parenkama atsargiai, paprastai pradedant nuo
maziausios suaugusiesiems rekomenduojamos dozés, atsizvelgiant j tai, kad dazniau susilpn¢ja
kepeny, inksty ar Sirdies funkcijos, sergama gretutinémis ligomis ir taikomas kitas gydymas.

Inksty funkcijos sutrikimas

Informacijos, susijusios su pacientais, kuriy inksty funkcija sutrikusi, yra nedaug. Todé¢l pacientams,
kuriy inksty funkcija sutrikusi, rekomenduojama dozé yra tokia pati kaip suaugusiesiems. Specialias
atsargumo priemones zr. 4.4 skyriuje.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Informacijos, susijusios su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, yra nedaug. Todél pacientams,
kuriy kepeny funkcija sutrikusi, rekomenduojama doz¢ yra tokia pati kaip suaugusiesiems. Specialias
atsargumo priemones Zr. 4.4 skyriuje.

Pacientai, kuriems pradzioje yra kepeny pazeidimo simptomy

Pacientams, kuriems pradzioje yra kepeny pazeidimo simptomy, rekomenduojama dozé yra tokia pati
kaip rekomenduojama suaugusiyjy dozé. Vis délto, pradéjus gydyma Cufence, patariama kas dvi ar
tris savaites stebéti pacientus, kuriems yra kepeny pazeidimo simptomy.

Pacientai, kuriems pradzioje yra neurologiniy simptomy

Dozés rekomendacijos tokios pacios kaip suaugusiesiems. Vis délto, doze turi biti didinama saikingai
ir atsargiai, atsizvelgiant j paciento klinikinj atsakg, pvz., tremoro pasunkéjima, nes gydymo pradzioje
pacientams galimas neurologiniy simptomy pablogéjimo pavojus (Zr. 4.4 skyriy). Pradéjus gydyma
Cufence, taip pat patariama kas savaite arba kas dvi savaites stebéti pacientus, kuriems pasireiskia
neurologiniai simptomai, kol bus pasiekta tiksliné dozé.

Vaiky populiacija

Dozé yra mazesné nei suaugusiesiems, ji priklauso nuo amziaus ir kiino svorio. Doz¢é turi biiti
koreguojama atsizvelgiant i klinikinj atsaka; pradedant gydyma vartotina 400—1 000 mg
(zr. 4.4 skyriy).

Jaunesni nei 5 mety vaikai
Cufence saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 5 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Kapsules reikia nuryti jy nesuardzius, uzsigeriant vandeniu.

Svarbu, kad Cufence bty vartojama tus¢iu skrandziu, likus bent valandai iki arba praéjus dviem
valandoms po valgio, o prie§ vartojant kitus vaistinius preparatus, maisto produktus ar pieng arba jy
pavartojus praeity bent valanda (zr. 4.5 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Paciento gydyma keiciant kitos farmacinés formos trientino vaistiniu preparatu, patariama biti

atsargiems, nes yra jvairiy trientino drusky, kurios gali turéti skirtingg trientino (bazés) kiekj ir
skirtingg biologinj prieinamuma. Gali prireikti koreguoti dozg (zr. 4.2 skyriy).



Trientinas yra cheluojanti medziaga, kuri, kaip nustatyta, sumazina gelezies koncentracijg serume. Kai
kuriais atvejais gali prireikti papildomai vartoti gelezies. Kartu vartojama geriama geleZis turi biiti
geriama skirtingu metu nei trientinas (zr. 4.5 skyriy).

Trientino ir cinko derinys yra nerekomenduojamas. Duomeny apie tuo pat metu vartojamy $iy
vaistiniy preparaty poveikj néra daug ir negalima pateikti konkreciy rekomendacijy dél jy doziy.

Néra jrodymy, kad kalcio ir magnio antacidiniai vaistiniai preparatai pakeisty trientino veiksminguma,
taciau rekomenduojama atskirti jy vartojimg (Zr. 4.5 skyriy).

Pranesta, kad pacientus, kurie anks¢iau buvo gydomi D-penicilaminu, toliau gydant trientinu
pasireiSkeé j vilklige panasiy reakcijy. Vis délto nejmanoma nustatyti, ar $iy reakcijy priezastis buvo
trientinas.

Stebéjimas

Cufence gydomiems pacientams reikalinga nuolatiné medicininé prieZitira ir steb¢jimas naudojant
visus turimus klinikinius duomenis, kad biity galima tinkamai kontroliuoti klinikinius simptomus ir
vario koncentracijg, kad biity galima optimaliai gydyti. Rekomenduojama, kad stebéjimo daznis biity
bent du kartus per metus. Rekomenduojama dazniau stebéti pradinj gydymo etapg ir ligos
progresavimo etapus arba kai gydancio gydytojo sprendimu koreguojama doz¢é (zr. 4.2 skyriy).

Palaikomojo gydymo tikslas — palaikyti laisvo vario kiekj plazmoje (dar vadinama ne ceruloplazmino
plazmos variu) ir vario i8siskyrimg su §lapimu nurodytose ribose.

Kaip gydymo stebéjimo rodiklis gali biiti naudingas laisvojo vario kiekis serume, apskaic¢iuojamas
nustatant bendrojo vario kiekio ir prie ceruloplazmino prisijungusio vario kiekio skirtuma (normalus
laisvojo vario kiekis serume paprastai svyruoja nuo 100 iki 150 mikrogramy litre).

Gydymo metu taip pat galima matuoti su Slapimu iSsiskirianc¢io vario kiekj. Kadangi dél chelatinio
gydymo padidéja vario i$siskyrimas su §lapimu, vario perteklius organizme gali biiti / bus nustatomas
netiksliai, taciau $is kiekis gali biiti naudingas norint nustatyti, ar laikomasi gydymo.

Atitinkamy vario parametry tiksliniy intervaly taikymas apraSytas su Vilsono liga susijusiose
klinikinés praktikos gairése.

Kaip ir gydant visais vario kiekj mazinanciais vaistiniais preparatais, per daug intensyvus gydymas
gali sukelti vario trilkuma, o tai ypaC pavojinga vaikams ir né$¢ioms moterims (zZr. 4.6 skyriy), nes
varis reikalingas normaliam augimui ir protinei raidai. Todél reikia stebéti, ar nepasireiskia pernelyg
intensyvaus gydymo poZymiai.

Trienting vartojantiems pacientams, kuriy inksty ir (arba) kepeny funkcija sutrikusi, reikalinga
nuolatiné medicininé priezitira, kad jiems pasireiSkiantys simptomai ir vario kiekis jy serume bty
tinkamai kontroliuojami. Rekomenduojama atidZziai stebéti Siy pacienty inksty ir (arba) kepeny
funkcijg (Zr. 4.2 skyriy).

Chelatinio gydymo pradzioje dél perteklinio laisvojo vario kiekio serume pirminio atsako j gydyma
etape gali pasunkéti pacientui pasireiSkiantys neurologiniai simptomai. Gali biti, kad Sis poveikis bus
akivaizdesnis pacientams, kuriems jau pasireiSkia neurologiniai simptomai. Biitina atidziai stebéti, ar
nepasireiskia minéti pozymiai ir simptomai, ir atsargiai titruoti doz¢ iki rekomenduojamos terapinés
dozés ir, jeigu reikia, jg sumazinti.

Jei pasireiSkia sumazéjusio veiksmingumo pozymiy, pvz., (nuolatinis) kepeny fermenty aktyvumo
padidéjimas ir tremoro pasunkeéjimas, reikia apsvarstyti trientino dozés koregavimo galimybe.
Trientino dozé turi biiti koreguojama nedideliais etapais. Trientino dozé taip pat gali biiti sumazinta,
jei pasireiskia trientino nepageidaujamas poveikis, pvz., virskinamojo trakto sutrikimai ar



hematologiniai poky¢iai. Trientino dozés turi biiti sumazintos iki labiau toleruojamos dozés ir vél
padidintos, kai nepageidaujamas poveikis iSnyksta.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.
Cinkas

Duomeny apie cinko ir trientino vartojima tuo pat metu nepakanka. Vartoti trienting kartu su cinku
nerekomenduojama, nes cinko sgveika su trientinu gali sumazinti abiejy veikliyjy medziagy poveiki.

Kiti vario kiekj mazinantys vaistiniai preparatai

Trientino, vartojamo kartu su D-penicilaminu, sgveikos tyrimy neatlikta.
Maistas

Per burng vartojamas trientinas prastai absorbuojamas, be to, maistas papildomai slopina jo absorbcija.
Atlikus specialius trientino sgveikos su maistu tyrimus su sveikais tiriamaisiais, buvo nustatyta, kad
trientino absorbcija sumazéja iki 45 %. Sisteminé ekspozicija yra svarbi jo pagrindiniam veikimo
mechanizmui — vario chelatinimui (Zr. 5.1 skyriy). Todél rekomenduojama, kad trientinas biity
vartojamas likus bent 1 valandai iki arba praéjus 2 valandoms po valgio, o prie$ vartojant kitus
vaistinius preparatus, maisto produktus ar pieng arba jy pavartojus, praeity bent valanda; taip padidéja
jo absorbcija ir sumazéja tikimybé, kad virSkinamajame trakte susiformuos kompleksai jam
prisijungus prie metaly (zr. 4.2 skyriy).

Kiti vaistiniai preparatai

Nustatyta, kad trientinas mazina gelezies koncentracijg serume. Todél kai kuriais atvejais gali prireikti
gelezies papildy. Kad biity iSvengta kompleksy susidarymo, trienting ir gelezj arba kitus sunkiuosius
metalus reikia vartoti skirtingu metu (Zr. 4.4 skyriy).

Nors néra jrodymy, kad kalcio ar magnio antacidiniai vaistiniai preparatai keicia trientino
veiksminguma, §iuos vaistinius preparatus geriau vartoti atskirai (zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas
Duomeny apie trientino vartojimg néStumo metu nepakanka.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai, kurj veikiausiai 1émé trientino
sukeltas vario trikumas (zr. 5.3 skyriy).

Néstumo metu trientinas turi biiti vartojamas tik atidziai jvertinus gydymo nutraukimo naudg ir
keliama rizikg kiekvienai pacientei. Reikéty atsizvelgti | zinoma rizika, susijusig su Vilsono ligos
negydymu ar nepakankamu gydymu, rizika, susijusia su ligos stadija, esamy alternatyviy gydymo
biidy keliamg rizikg ir galimg trientino poveikj (Zr. 5.3 skyriy).

Jei po rizikos ir naudos jvertinimo reikia tgsti gydyma trientinu, reikia apsvarstyti galimybe sumazinti
trientino doz¢ iki maZziausios veiksmingos dozés ir stebéti, kaip laikomasi gydymo rezimo.

Visa néStumo laikotarpj reikia atidziai stebéti néStuma, kad biity galima nustatyti galimas vaisiaus
patologijas ir jvertinti vario koncentracija motinos serume. Vartojama trientino doz¢ turi biiti
koreguojama sieckiant palaikyti normalig vario koncentracija serume. Kadangi varis buitinas normaliam



augimui ir protiniam vystymuisi, sickiant uztikrinti, kad vaisiui nestigty vario, gali tekti pakoreguoti
vaistinio preparato doze ir biitina atidziai stebéti pacientés biikle (Zr. 4.4 skyriy).

Prireikus reikia stebéti vario kiekj trientinu gydytoms motinoms gimusiy kiidikiy serume.
Zindymas

Yra nedaug klinikiniy duomeny, rodanc¢iy, kad trientinas nei$siskiria j motinos pieng. Taciau pavojaus
zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo trientinu.

Vaisingumas

Nezinoma, ar trientinas turi poveikj Zmoniy vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Trientinas geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Gydymo pradzioje daznai gali pasireiksti pykinimas, o kartais — ir odos iSbérimas. Gauta praneSimy
apie duodenitg ir sunky kolitg. Gydymo pradzioje gali pasireiksti neurologinés biiklés pablogéjimas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1 lentelé sudaryta pagal MedDRA organy sistemy klasifikacijg (SOC ir sitilomy terminy lygmenj).
Daznis apibréziamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo

> 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir neZinomas
(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA duomeny bazé pagal organy sistemy | Nepageidaujama reakcija

klases

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Nedaznas: anemija
Nedaznas: aplastiné anemija
Nedaznas: sideroblastiné
anemija

Imuninés sistemos sutrikimai Daznis nezinomas: j sisteming

vilklige panasus sindromas
Daznis nezinomas: vilkligés
sukeltas nefritas

Nervy sistemos sutrikimai Nedaznas: distonija
NedaZnas: tremoras

Daznis nezinomas: dizartrija
Daznis nezinomas: raumeny
rigidiSkumas

Daznis nezinomas:
neurologinés biiklés
pablogéjimas




Virskinimo trakto sutrikimai Daznas: pykinimas

Daznis nezinomas: kolitas
Daznis nezinomas: duodenitas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai NedaZznas: iSbérimas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas
Buvo pranesta apie neurologinés biikles pablogéjimg Vilsono liga serganciy pacienty, kuriems buvo
skiriami vario chelatai, jskaitant trienting, gydymo pradzioje, jiems pasireiske tokie simptomai kaip

pvz., distonija, rigidiSkumas, tremoras ir dizartrija (zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Atlikus Cufence klinikinius tyrimus su ribotu skai¢iumi vaiky nuo 5 iki 17 mety nustatyta, kad
nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas gydymo pradzioje vaikams yra toks pat kaip ir
suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Pranesta apie retus trientino perdozavimo atvejus. Iki 20 g trientino bazés akivaizdaus neigiamo
poveikio nepastebéta. Didelis 40 g trientino bazés perdozavimas sukélé galvos svaigimg ir vémima, be

jokiy kity klinikiniy pasekmiy ar reik§mingy biocheminiy anomalijy.

Perdozavus pacientg, reikia stebéti, atlikti tinkama biocheming analizg ir skirti simptominj gydyma.
Prie$nuodzio néra.

Ilga laika vartojant dideles Sio vaistinio preparato dozes, gali i§sivystyti vario triikumas ir grjztama
sideroblastiné anemija.

Perteklinis gydymas ir perteklinis vario paSalinimas gali buiti stebimi naudojant vario iSsiskyrimo su
Slapimu ir ne ceruloplazminu suriSto vario vertes. Norint optimizuoti dozg arba prireikus pritaikyti
gydyma, reikia atidZiai stebéti (Zr. 4.4 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: kiti virSkinamajj trakta ir metabolizmg veikiantys vaistiniai preparatai, jvairtis
virSkinamajj trakta ir metabolizma veikiantys vaistiniai preparatai, ATC kodas — A16AX12

Veikimo mechanizmas

Trientinas yra vario chelatas, kuris pagerina sistemin]j dvivalen¢io vario pasalinimg i$ organizmo,
suformuodamas stabily kompleksa, kuris véliau pasalinamas per inkstus. Trientinas yra chelatas,
turintis j poliaming panasia struktiira, kuris chelatina varj suformuodamas stabily kompleksg su
keturiais sudedamaisiais azoto atomais plok$¢iame ziede. Taigi, trientino farmakodinaminis poveikis
priklauso nuo jo cheminés savybés chelatinti varj, o ne nuo jo sgveikos su receptoriais, fermenty
sistemomis ar bet kokia kita biologine sistema, kuri gali skirtis tarp rusiy. Trientinas taip pat gali
chelatinti varj zarnyne ir taip slopinti vario absorbcija.


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

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

duomenimis, absorbcijos mechanizma ir didelj prieSsisteminio metabolizmo poveikj, manoma, kad per
burng vartojamo trientino biologinis prieinamumas yra mazas ir labai nepastovus. Klinikiniai tyrimai
parodé, kad sveiky savanoriy ir pacienty organizme trientinas yra absorbuojamas taip, kad tmax
pasireiSkia po 0,5-6 val. nuo dozés i§gérimo. [vairiy tiriamyjy organizme trientino ekspozicija labai
skiriasi, galimas varijavimas iki 60 %.

Valgymas likus maziau nei 30 minuciy iki trientino vartojimo 2 valandomis pailgina laikg iki
didziausios koncentracijos ir sumazina trientino absorbcijos dydj mazdaug 45 %.

Pasiskirstymas

Trientinas silpnai jungiasi su plazmos baltymais ir placiai pasiskirsto audiniuose; ziurkiy kepenyse,
Sirdyje ir inkstuose nustatomos santykinai didelés jo koncentracijos.

Biotransformacija

Acetilinamas trientinas virsta j du pagrindinius metabolitus — N (1) acetiltrietilenetetraming (MAT) ir
N (1), N (10) diacetiltrietilenetetraming (DAT). Klinikiniy tyrimy su sveikais tiriamaisiais
duomenimis, MAT metabolito ekspozicija plazmoje trunka apie 3 kartus ilgiau, negu nepakitusio
tirentino ekspozicija, o DAT metabolito ekspozicija, palyginti su trientinu, trunka Siek tiek trumpiau.
Trientino metabolitams yra budingos vario chelatinimo savybés, taciau dél atsiradusiy acetilo grupiy
Sie kompleksai su variu yra ne itin stabilts. Klinikiniy tyrimy su sveikais savanoriais duomenimis,
MAT ir DAT metabolity indélis chelatinimo aktyvumui yra nedidelis. Kokig jtakg MAT ir DAT turi
bendram Cufence poveikiui vario koncentracijai Vilsono liga sergantiems pacientams, dar nenustatyta.

Trientinas metabolizuojamas acetilinimo biidu per spermidino / spermino N-acetilransferazg, o ne per
N-acetiltransferaze 2.

Eliminacija

Absorbuotas trientinas ir jo metabolitai, tiek prisijunge, tiek neprisijunge prie vario, greitai pasalinami
su Slapimu. Neabsorbuota per burng vartojamo trientino frakcija zarnyne jungiasi su variu ir
pasalinama su iSmatomis.

Trientino pusinés eliminacijos laikas trunka apie 4 val. (vidutinis ti., iSmatuotas Vilsono liga
sergantiems pacientams nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai, buvo 3,8 + 1,3 val., o sveikiems

savanoriams po vienos dozés — 4,4 + 4,7 val.).

Abiejy metabolity pusinés eliminacijos laikai sveikiems tiriamiesiems po vienos trientino dozés buvo
tokie: MAT — 14,1 +£ 3,7 val. ir DAT - 8,5 + 3,0 val.

Ypatingos populiacijos

AmZius / Iytis / kitno svoris
Klinikiniy tyrimy su sveikais suaugusiais tiriamaisiais duomenimis, amziaus, lyties ir kiino svorio
itakos trientino farmakokinetikai nepastebéta.

EtniSkumas

Farmakokinetikos analiz¢ skirtingose etninése grupése neatlikta.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Farmakologinio saugumo Sirdies ir kraujagysliy sistemai, kartotiniy doziy toksiskumo,
genotoksiskumo, toksinio poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Ikiklinikiniy tyrimy metu nustatytas poveikis i§ esmés atitiko sukeltg vario trilkuma plazmoje ir
kepenyse ty gyviiny, kuriy organizme vario kiekis anks¢iau buvo normalus, todél jis gali biiti laikomas
trientino farmakologiniu poveikiu. Pagrindiniai toksikologiniai su trientinu susij¢ duomenys, kurie
paprastai buvo stebimi visose tiriamose rusyse, buvo kiino svorio sumaz¢jimas arba mazesnis ktino
svorio priaugimas, elektrolity pokyciai §lapime, maZzas vario kiekis plazmoje ir jvairts
histopatologiniai poky¢iai plauciuose (dazniausiai intersticinis pneumonitas). Visi poveikiai buvo
griztami, i§skyrus radinius plauciuose; taciau dozes, kurias skiriant buvo pastebétas §is poveikis buvo
gerokai didesnés uz klinikingje praktikoje vartojamas dozes. Be to, kilo tam tikry abejoniy dél rysio su
trientinu, nes radiniai plauciuose nustatyti ir daugumai kontrolinés grupés Suny, jtraukty j 26 savaiciy
trukmés tyrimg. Skiriant labai didelj trientino kiekj Sunims pastebéta ataksija, tremoras, sutrikusi
eisena ir sumazéjes judrumas. Taip pat buvo nustatyti kai kurie funkciniai neurologiniai sutrikimai,
ypac stipriai paveiktiems gyviinams, taciau nebuvo pastebéta jokiy susijusiy nervy pazeidimy.
Elektrokardiogramoje poky¢iy taip pat nenustatyta.

Vaikingiems gyviinams didelés trientino dozés vartojimas, buvo susij¢s su reikSmingu vario kiekio
sumazéjimu serume, parodé ankstyva poveikj embriono islikimui ir krastutinai mazam vaisiaus
svoriui. Nepaisant nuo dozés priklausancio vario kiekio sumazéjimo serume, negauta duomeny apie
mazesniy doziy toksiSkuma embrionui ir vaisiui. Toks poveikis pasireiske tik tokiu atveju, kai
ekspozicija buvo pakankamai didesné uz maksimalig Zmogaus organizme, taigi klinikai tokio poveikio
reik§mé yra maza.

Duomeny apie vaisinguma néra, bet estrogeninis cikliskumas nebuvo paveiktas, o reprodukciniai
organai nebuvo nustatyti kaip tiksliniai organai bendruose kartotiniy doziy toksiskumo tyrimuose.

OECD SIDS triethylenetetramine 2002 trientino genotoksinj profilj klasifikuoja kaip mazai prioritetinj
ir nekeliantj susirtipinimo. Atlikus in vitro tyrimus gauta teigiamy mutageniSkumo duomeny, taciau in
vivo tyrimy sistemose mutageniSkumo nepastebéta. [lgalaikiy per burng vartojamo trientino
kancerogeniskumo tyrimy su gyviinais iki Siol nebuvo atlikta, taciau vartojant per oda vézio atsiradimo
rizika nevirSijo pradinés ribos. Be to, yra jrodymy, kad trientinas i$ tikryjy sumazina endogeninius
DNR pazeidimus ziurkiy paderméje (Long-Evans Cinnamon), kuri laikoma tinkamu Vilsono ligos
modeliu. Tai rodo, kad dél gydymo trientinu Vilsono liga serganciy pacienty kancerogeniné rizika yra
mazesneé.

Trientino dihidrochloridas yra zinoma dirginanti medziaga, ypac gleiviniy, virSutiniy kvépavimo taky
ir odos, ir jjautrina oda jiiry kiaulytéms, peléms ir Zzmogui (OECD SIDS triethylenetetramine 2002).
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Kapsulés turinys

Magnio stearatas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Kapsulés dangalas

Zelatina
Titano dioksidas (E171)



Spausdinimo raSalas

Selakas

Propilenglikolis (E1520)

Titano dioksidas (E171)

Juodasis geleZies oksidas (E172)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Po buteliuko pirmojo atidarymo: 3 ménesiai.
6.4 Specialios laikymo salygos
Buteliuka laikyti sandary, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Cufence 100 mg kietosios kapsulés

Baltas nepermatomas DTPE buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu DTPE uzsukamuoju dangteliu ir
indukcinés Silumos sandarikliu su sausikliu (silikagelio paketéliu).

Pakuotés dydis: viename buteliuke yra 200 kietyjy kapsuliy.

Cufence 200 mg kietosios kapsulés

Gintaro spalvos stiklinis buteliukas su polipropileno dangteliu ir indukcinés Silumos sandarikliu su
sausikliu (silikagelio paketéliu).

Pakuotés dydis: viename buteliuke yra 100 kietyjy kapsuliy.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Univar Solutions BV

Schouwburgplein 30

3012 CL Rotterdam

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/19/1365/002
EU/1/19/1365/001
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2019 m. liepos 25 d.
Paskutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

1"


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

I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred Nobel Strasse 10
Monheim40789

Vokietija
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
e Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
e Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

e Ipareigojimas vykdyti poregistracines uzduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis.

Aprasymas Terminas
Poregistracinis veiksmingumo tyrimas (PVT): sieckdamas i§samiau apibtdinti Galutiné
trientino dihidrochlorido veiksmingumg gydant Vilsono liga sergancius ataskaita:
pacientus, kuriems biidingi daugiausia kepeny ligy, neurologiniai arba 2026 m.
psichiatriniai simptomai, bei gydant vaikus, registruotojas turi atlikti atvirgjj 4 ketv.
perspektyvinj tyrima, kad istirty kepeny, neurologiniy arba psichiatriniy ligy (pagrindinio
kliniking eiga nuo gydymo trientino dihidrochloridu pradzios iki 24 ménesius tyrimo)
trukusio gydymo, bei patekti Sio tyrimo rezultatus. Tyrimas taip pat apims FK /

FD antrinj tyrima, kuriuos bus siekiama jvertinti dozés ir atsako rysj, ypac per 2024 m.
vaistinio preparato dozés didinimo etapg. Tyrimas turi biiti atlickamas pagal 3 ketv. (FK/
suderintg protokolg. FD tyrimo)
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINIU PAKUOCIU

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cufence 100 mg kietosios kapsulés
trientinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 150 mg trientino dihidrochlorido, atitinkancio 100 mg trientino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietoji kapsulé.
200 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidarius, sunaudoti per 3 ménesius.

Atidarymo data

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Roterdamas
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/19/1365/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cufence 100mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

17



INFORMACIJA ANT VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cufence 100 mg kietosios kapsulés
trientinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 150 mg trientino dihidrochlorido, atitinkancio 100 mg trientino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietoji kapsulé.
200 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidarius, sunaudoti per 3 ménesius.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Roterdamas
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/19/1365/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cufence 200 mg kietosios kapsulés
trientinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 300 mg trientino dihidrochlorido, atitinkancio 200 mg trientino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietoji kapsulé.
100 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidarius, sunaudoti per 3 ménesius.

Atidarymo data

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Rotterdam
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/19/1365/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cufence 200mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cufence 200 mg kietosios kapsulés
trientinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 300 mg trientino dihidrochlorido, atitinkancio 200 mg trientino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietoji kapsulé.
100 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidarius, sunaudoti per 3 ménesius.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Roterdamas
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/19/1365/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Cufence 100 mg kietosios kapsulés
Cufence 200 mg kietosios kapsulés
trientinas

AtidZiai perskaitykite visa S§j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cufence ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Cufence
Kaip vartoti Cufence

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cufence

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra Cufence ir kam jis vartojamas

Cufence yra vaistas, skirtas gydyti Vilsono liga sergancius suaugusiuosius, paauglius ir vaikus nuo 5
mety. Jis skirtas pacientams, kurie dél salutinio poveikio negali vartoti kito vaisto — D-penicilamino.

Cufence sudétyje yra veikliosios medziagos trientino, kuris yra varj cheluojanti medziaga, vartojama
norint paSalinti vario pertekliy i§ organizmo. Cufence jungiasi prie vario, kuris po to pasalinamas i§
organizmo.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Cufence

Cufence vartoti draudZiama

Jeigu yra alergija trientinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Alerginés reakcijos pozymiai yra iSbérimas, nieZ¢jimas, veido patinimas, apalpimas ir kvépavimo
sutrikimai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jusy gydytojas turés reguliariai tikrinti, ar yra ligos simptomy ir vario kiekj Jusy kraujyje ir Slapime.
Reguliarus stebéjimas yra ypac svarbus gydymo pradzioje arba keiCiant doze, augantiems vaikams ir
nés¢ioms moterims, siekiant uztikrinti, kad buity palaikomas tinkamas vario kiekis. Gydytojui gali tekti
padidinti arba sumazinti Cufence dozg.

Pacientams gali pasireiksti nervy sistemos sutrikimai (pvz., drebulys, koordinacijos sutrikimai, kalbos
sutrikimai, raumeny sgstingis ir raumeny spazmy pasunkéjimas), ypa¢ gydymo Cufence pradzioje. Jei

tai pastebgjote vartodami Cufence, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Pranesta, kad pacientams, kuriems po vaisto penicilamino buvo paskirta vaisto trientino, pasireiské
vilklige primenanciy reakcijy (simptomai gali apimti nuolatinj iSbérima, kar§¢iavima, sanariy skausma
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ir nuovargj). Vis délto nebuvo jmanoma nustatyti, ar reakcijg sukélé trientinas, ar ankstesnis gydymas
penicilaminu.

Kiti vaistai ir Cufence
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Jei vartojate gelezies table€iy ar vaisty, kurie neutralizuoja rugstj skrandyje, palaukite maziausiai
2 valandas pries ar po to, kai iSgéréte Cufence, nes jie gali sumazinti Cufence poveik].
Rekomenduojama, kad tarp trientino ir bet kokio kito vaisto vartojimo praeity maziausiai valanda.

Saveika su maistu ir gérimais

Vaistg uzgerkite tik vandeniu. Nevartokite jo su kitais gérimais, pienu ar maistu, nes jie gali sumazinti
Cufence poveikj. Venkite valgyti ar gerti (iSskyrus vandenj) 2 valandas iki ir 1 valandg po Cufence
vartojimo.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Labai svarbu, kad néStumo laikotarpiu
biity tesiamas gydymas vario kiekiui organizme sumazinti. Jus ir Jusy gydytojas turite i§samiai aptarti
galima gydymo nauda, atsizvelgdami j galima rizika, kuri gali pasireiksti. Jusy gydytojas patars Jums,
kurj vaista ir kokia vaisto dozg geriausia vartoti Jisy atveju. Jei pastojote vartodama Cufence,
pasitarkite su gydytoju.

Jeigu Jiis esate néscia ir vartojate Cufence, visa néStumo laikotarpj bus stebima, ar nepasireiskia koks
nors poveikis kiidikiui ir kaip keiciasi vario kiekis Jiisy organizme.

Turima ribota informacija rodo, kad Cufence nepatenka j motinos piena, tac¢iau néra aisku, ar kidikiui
néra jokios rizikos. Svarbu, kad gydytojui pasakytuméte, jeigu Jiis zindote arba ketinate zindyti kudikj.
Tokiu atveju Jusy gydytojas padés Jums nuspresti, ar nustoti zindyti ar nebevartoti Cufence,
atsizvelgiant j Zindymo nauda kiidikiui ir Cufence naudg motinai. Jiisy gydytojas nuspres, kurj vaistg ir
kokia vaisto doze geriausia vartoti Jiisy atveju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Trientinas neturéty veikti Jisy gebejimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Cufence

Visada vartokite $j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate, kreipkités i
gydytoja ar vaistininka.

Suaugusiesiems (jskaitant senyvus)

Iprasta dozé yra nuo 800 iki 1 600 mg per parg, vartojama per burna.

Vartojimas vaikams ir paaugliams (nuo 5 iki 17 mety)

Vaikams ir paaugliams dozé priklauso nuo amziaus ir kiino svorio ir bus parenkama gydytojo.
Gydymo pradzioje dozé svyruoja nuo 400 iki 1 000 mg per pars.

Vartojimo metodas

Gydytojas nustatys Jums tinkama doze.
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Bendra paros dozé gali biiti padalijama j 2—4 mazZesnes dozes, kaip nurodé gydytojas. Nurykite
kapsules jy nesuardzius, uzsigerdami vandeniu, tus¢iu skrandziu, likus bent valandai iki arba praéjus
dviem valandoms po valgio.

Pacientams, kuriems sunku nuryti, reikia kreiptis j gydytoja.
Ka daryti pavartojus per didel¢ Cufence doze¢?

Jeigu iSgéréte vaisto daugiau, negu paskirta, galite justi Sleikstulj, galvos svaigima, vemti. Turite
nedelsdami kreiptis j gydytoja arba kit sveikatos priezitros paslaugy teikéja.

Pamirsus pavartoti Cufence

Pamirsus jprastiniu laiku iSgerti vaisto, jo reikia gerti atéjus kitos dozés vartojimo laikui.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Cufence

Sis vaistas skirtas vartoti ilga laika, nes Vilsono liga yra tokia liga, kuria sergama visg gyvenima.
Nenustokite vartoti Sio vaisto nepasitare su savo gydytoju, net jei pasijutote geriau.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar vaistininka

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems monéms.

Kartais (daznis neZinomas; negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis) gydymas Siuo vaistu gali

sukelti plonosios Zarnos ar storosios zarnos uzdegima. Jeigu Jums pasireiské bent vienas i§ Siy

reiSkiniy, nedelsdami kreipkités i gydytoja:

- stiprus pilvo skausmas,

- nuolatinis viduriavimas,

- nervy sistemos sutrikimai (pvz., drebulys, koordinacijos sutrikimai, neaiski kalba, raumeny
sastingis, raumeny spazmy pasunkéjimas).

Kitas galimas $alutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):

- pykinimas (ypac pradedant gydyma).

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

- odos iSbérimas;

- mazakraujysté (galite jaustis nejprastai pavarges).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cufence

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Buteliukg atidarius pirmg kartg, suvartoti per 3 ménesius. Buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity
apsaugotas nuo drégmes. Nevartoti, jei kapsulés tampa lipnios arba §lapios.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Cufence sudétis

Veiklioji medziaga yra trientinas.

- Kiekvienoje Cufence 100 mg kietojoje kapsuléje yra 150 mg trientino dihidrochlorido,
atitinkan¢io 100 mg trientino.

- Kiekvienoje Cufence 200 mg kietojoje kapsuléje yra 300 mg trientino dihidrochlorido,
atitinkan¢io 200 mg trientino.

Pagalbinés medziagos yra

- Kapsulés turinys: Magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas

- Kapsulés dangalas: Zelatina, titano dioksidas (E171)

- Spausdinimo raalas: Selakas, propilenglikolis (E1520), titano dioksidas (E171), juodasis
gelezies oksidas (E172), geltonasis gelezies oksidas (E172)

Cufence iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cufence 100 mg kietosios kapsulés

Baltas nepermatomas DTPE buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu DTPE uzsukamuoju dangteliu ir
indukcinés Silumos sandarikliu su sausikliu (silikagelio paketéliu). Kiekviena kietoji kapsulé yra baltos
spalvos, ovalo formos 3 dydzio (15,8 mm x 5,85 mm), ant kapsulés pilku rasalu iSspausdinta ,,Cufence
100

Pakuotés dydis: vienas buteliukas, kuriame yra 200 kietyjy kapsuliy.

Cufence 200 mg kietosios kapsulés

Gintaro spalvos stiklinis buteliukas su polipropileno dangteliu ir indukcinés $ilumos sandarikliu su
sausikliu (silikagelio paketéliu). Kiekviena kietoji kapsulé yra baltos spalvos, ovalo formos 0 dydzio
(21,8 mm x 7,66 mm), ant kapsulés pilku rasalu iSspausdinta ,,Cufence®.

Pakuotés dydis: vienas buteliukas, kuriame yra 100 kietyjy kapsuliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés

Registruotojas
Univar Solutions BV
Schouwburgplein 30
3012 CL Rotterdam
Nyderlandai

Gamintojas

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel Strasse 10
40789 Monheim

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <{MMMM m.-{ménesio} mén.}>.
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Kiti informacijos $altiniai

Issami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.curopa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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